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Povzetek 
V današnjem času si obiska pri zdravniku, postavljanja diagnoze in posledično 
sodobnega zdravstva ne predstavljamo več brez medicinskih pripomočkov. Da bi 
razumeli, zakaj so spremembe, ki jih uvaja Uredba o medicinskih pripomočkov (MDR 
2017/745), pomembne, smo v magistrski nalogi najprej obravnavali trenutni 
regulatorni okvir Evropske unije, ki posredno in neposredno vpliva na medicinske 
pripomočke. Spoznali smo, kaj je privedlo do sprememb v tem sektorju in izpostavili 
najpomembnejše spremembe, na podlagi katerih smo bralcu predstavili specifičnost 
področja. Sledili smo vrstnemu redu Uredbe in tako predstavili razlike na področju 
uporabe in pri opredelitvi pojmov. Spoznali smo obveznosti proizvajalcev in si 
področno pogledali razlike v klasifikaciji medicinskih pripomočkov, saj to neposredno 
vpliva na postopek ugotavljanja skladnosti. Pozornost smo namenili tudi priglašenim 
organom, identifikaciji pripomočka, kliničnim zahtevam in povzetku o varnosti in 
klinični učinkovitosti. Vsi medicinski pripomočki morajo biti skladni s splošnimi 
zahtevami glede varnosti in učinkovitosti, kar mora biti dokazano v tehnični 
dokumentaciji, zato smo v delu obravnavali tudi vsa ta področja. Na podlagi nove 
uredbe smo začrtali razvoj medicinskega pripomočka, natančneje razvoj kliničnega 
elektroporatorja za kožo, in izpostavili tiste točke v tehnični dokumentaciji, ki se 
nanašajo na uporabnost. V drugem delu magistrskega dela smo obravnavali pojem 
uporabnost, in sicer v kontekstu medicinskega pripomočka. Za dokazovanje njegove 
skladnosti s standardom, ki to področje opredeljuje, je treba pripraviti poročilo o 
uporabnosti. Tako so v tem delu pripravljene smernice za pripravo poročila o 
uporabnosti kliničnega elektroporatorja za kožo, v katerih je razložen vsak posamezen 
korak, ki je potreben za uspešno uporabo, in sicer po standardu IEC 62366-1:2015, 
poleg navedenega pa so izpostavljeni tudi primeri. 
 
Ključne besede: Medicinski pripomočki, Uredba o medicinskih pripomočkih 
2017/745, Direktiva o medicinskih pripomočkih 93/42/EGS, Uporabnost, Poročilo o 
uporabnosti, IEC 62366-1 
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Abstract 
Nowadays, we can no longer imagine a visit to the doctor, diagnosis and, 
consequently, modern healthcare without medical devices. In order to understand why 
the changes introduced by the Medical Devices Regulation (MDR 2017/745) are 
important, we first discussed in the master's thesis the current regulatory framework 
of the European Union, which directly and indirectly affects medical devices. We 
looked at what has led to changes in this sector and highlighted the most important 
ones, based on the specificity of this field. We followed the order according to the 
Regulation and thus presented the differences in the scope and definitions. We learned 
about the obligations of manufacturers and looked at the differences in the 
classification of medical devices, as this directly affects the conformity assessment 
process. Attention was also paid to notified bodies, device identification, clinical 
requirements and a summary of safety and clinical performance. All medical devices 
must comply with the general safety and performance requirements, which is then 
proven in the technical documentation, so we also touch all these areas, too. Based on 
the new regulation, we outlined the development of a medical device in the case of a 
clinical skin electroporator and highlighted the points in the technical documentation 
related to usability. In the second part of the master's thesis, we learn what usability in 
the context of a medical device actually is. If we want to demonstrate compliance with 
the standard IEC 62366-1: 2015, we need to prepare a usability engineering file. We 
prepared guidelines for usability engineering file for a clinical skin electroporator, 
where we explain each individual step required for the successful implementation of 
the usability engineering according to the standard IEC 62366-1: 2015.  
 
Key words: Medical devices, Medical Devices Regulation 2017/745, Medical 
Devices Directive 93/42/EEC, Usability, Usability engineering file, IEC 62366-1 
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1  Uvod 
V današnjem času si obiska pri zdravniku, postavljanja diagnoze in posledično 
sodobnega zdravstva ne predstavljamo več brez medicinskih pripomočkov. Njihovo 
pravilno in varno delovanje je v Evropski uniji visoko regulirano, zato moramo, če 
želimo razumeti pot medicinskega pripomočka od ideje do pacienta oz. uporabnika, 
najprej spoznati delovanje nekaterih segmentov Evropske unije vsaj do te mere, da bi 
razumeli osnovni mehanizem podpiranja in omogočanja dajanja izdelkov na skupni 
trg. 
1.1  Enotni trg Evropske unije 
Enotni trg (tudi notranji trg) Evropske unije (v nadaljevanju EU) omogoča prost 
pretok denarja, blaga, storitev in ljudi, in sicer skladno s strategijo enotnega trga 
(angl. The Single Market Strategy). Gre za enega izmed največjih doprinosov 
Evropske unije [1]. Tako lahko državljani EU uživamo v pestri ponudbi izdelkov iz 
vse Evrope, poleg tega pa lahko tudi živimo, nakupujemo in delamo v katerikoli državi 
članici EU.  
Potrošnik od kakršnegakoli izdelka oz. proizvoda pričakuje varnost in kakovost. 
Za slednjo bi lahko rekli, da se odraža v ceni, pri čemer trg sam selekcionira bolj ali 
manj kakovostne proizvode. Povsem drugače je pri zagotavljanju varnosti, saj se 
izdelki (med skupinami in znotraj iste skupine) med seboj zelo razlikujejo po 
potencialni nevarnosti za uporabnika. 
Da sta danes lahko zagotovljeni varnost in skladnost vseh proizvodov po 
trenutnem novem pristopu (angl. New Approach) [2], je bila leta 1985 sprejeta celovita 
politika na takratnem skupnem trgu Evropske gospodarske skupnosti (danes EU). Na 
spremembo pristopa EU k tehničnemu usklajevanju pomembno vplivajo pravila in 
načela, razvita v sodbah Sodišča Evropske unije. Najpomembnejša sodba na področju 
medsebojnega priznavanja je 120/78 (t. i. Cassis de Dijon) [3], ki je zagotovila ključne 
elemente za spodbujanje načela o vzajemnem priznavanju, saj je sprožila razmisleke 
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o vsebini današnje usklajevalne zakonodaje, ki določa postopke za upoštevanje 
nekaterih nacionalnih tehničnih pravil za proizvode. Temeljne vsebinske postavke so: 
 kaj je bistvena zahteva ter kako jo izraziti, da se lahko dokaže njena skladnost; 
 odgovornosti nacionalnih organov pri dokazovanju neskladnosti proizvodov z 
bistvenimi zahtevami; 
 države članice morajo sprejeti proizvode iz drugih držav članic na podlagi 
pravnega načela, ni pa zagotovilo sredstev za ustvarjanje zaupanja v proizvode, ki 
bi lahko organom pomagalo sprejeti proizvode, za katere ne morejo jamčiti. 
Zaradi zgoraj navedenih točk je nastala potreba po oblikovanju celovite politike za 
ugotavljanje skladnosti (angl. Conformity assessment). 
Sledil je razvoj inštrumentov za ugotavljanje skladnosti, ki je služil za izvajanju 
različnih usklajevalnih aktov EU, potreben pa je bil za delovanje po starem in novem 
postopku. Leta 2008 pa je bil sprejet tudi nov zakonodajni okvir [4], na podlagi 
katerega so se inštrumenti še izpopolnili. Dopolnjen je z elementi, ki so potrebni za 
učinkovito ugotavljanje skladnosti, akreditacijo in nadzor trga, kar zagotavlja 
konkurenčnost evropskega trga. Za lažjo implementacijo je Evropska komisija v 
Uradnem listu Evropske unije izdala tudi Modri vodnik (angl. Blue Guide), ki je 
namenjen izvajanju predpisov EU za proizvode [5]. Za lažje razumevanje spodaj 
prilagamo sliko (sliki 1.1), ki ponazarja delovanje po novem pristopu. 
 
Slika 1.1:  Delovanje trga EU temelji na skladnosti produkta z osnovnimi zahtevami  
direktiv in na prostovoljni implementaciji harmoniziranih standardov.  
Na podlagi skladnosti produkt pridobi oznako CE in vstopi na trg EU. 
Prvi steber novega pristopa so izdane smernice (t. i. direktive) , ki jih je potrdila 
Evropska komisija. Gre za skupek zavezujočih predpisov, ki jih morajo v svojih 
nacionalnih zakonodajah upoštevati vse države članice (tudi Slovenija). Tako morajo 
vsi proizvodi, ki so vključeni v direktive novega pristopa, v navezavi na svojo 
namembnost pridobiti certifikat skladnosti z osnovnimi zahtevami dotične direktive v 
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eni izmed držav članic EU, saj lahko šele nato pridobijo oznako CE (fran. Conformité 
Européenne). Tako označen produkt neposredno izkazuje skladnost s predpisi EU in 
zagotavlja, da je strokovno ustrezen in varen, torej da ne ogroža življenja, lastnine in 
okolja. Postopke za ugotavljanje skladnosti lahko izpelje proizvajalec na sebi primeren 
način bodisi sam ali v sodelovanju z neodvisno institucijo oziroma t. i. priglašeneim 
organom (angl. Notified Body), ki zagotovi ustreznost produkta ali storitve [6]. 
Drugi podporni steber novega pristopa pa temelji na prostovoljni uporabi 
harmoniziranih standardov [7]. Na njegovi osnovi so sprejeti tudi nacionalni standardi, 
ki predvidevajo zadoščenje minimalnim zahtevam zakonodaje EU in nacionalne 
zakonodaje za dotični proizvod, storitev ali proces. Standardi omogočajo optimalno 
stopnjo urejenosti na določenem področju [8], vendar lahko v primeru, da se ne želimo 
sklicevati na harmonizirane standarde, za ugotavljanje skladnosti izberemo drugo 
enakovredno tehnično rešitev ali pa si pomagamo s t. i. neharmoniziranim standardom, 
vendar to ne pomeni neposredne skladnosti z bistvenimi zahtevami evropskih direktiv.  
Zahtevo za harmonizacijo standardov poda Evropska komisija, in sicer jo 
naslovi na ustrezen evropski standardizacijski organ (CEN, CENELEC ali ETSI) [9], 
ta pa ga pripravi v sodelovanju z ustreznim mednarodnim standardizacijskim organom 
(ISO, IEC ali ITU). Na tak način je postopek razvoja evropskih in mednarodnih 
standardov posameznih področij lažji, saj delo ni podvojeno, posledično pa je skrajšan 
čas priprave standarda [10].  
1.2  Medicinski pripomočki 
Nekoliko specifično pa je področje medicinskih pripomočkov, na kar kažejo že 
številni standardi, ki postavljajo pri zasnovi in proizvodnji velik poudarek na samo 
varnost produkta ter predvsem pacienta ter končnega uporabnika [11].  
Vsi medicinski pripomočki, ki so trenutno na evropskem trgu, morajo biti 
narejeni skladno z Direktivo 93/42/EGS o medicinskih pripomočkih, tudi MDD ali 
direktiva [12]. V Republiki Sloveniji je tako na njeni osnovi povzet Zakon o 
medicinskih pripomočkih, ki je bil objavljen v Uradnem listu Republike Slovenije 
št. 98/09 [13]. Njegova skladnost z Direktivo se kaže v zahtevah, ki jih predvideva, na 
njegovi podlagi pa so izdani tudi predpisi, ki ustrezajo zahtevam nacionalnih 
standardov. S slike 1.2 je razvidno, da se tudi standardi med seboj navezujejo in skupaj 
celostno podpirajo zagotavljanje in dokazovanje bistvenih zahtev. Zakon o 
medicinskih pripomočkih v 21. členu zapoveduje upoštevanje standardov in tehničnih 
predpisov, ki jih v Uradnem listu Republike Slovenije objavi pristojni minister (v 
Republiki Sloveniji je to minister za zdravje), in sicer v obliki seznama. 
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Slika 1.2:  Razmerje med direktivo, zakonom, predpisi in standardi [14] 
Organ, pristojen za medicinske pripomočke (angl. competent authority) v 
Republiki Sloveniji, je Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske 
pripomočke (JAZMP) [15], ki z namenom zaščite javnega zdravja in zagotavljanja 
varnosti medicinskih pripomočkov izvaja regulatorne in nadzorne funkcije. Da bi 
zagotovila enotno uporabo predpisov, ki urejajo medicinske pripomočke na 
evropskem trgu, izmenjuje podatke in sodeluje z Evropsko komisijo in drugimi 
pristojnimi institucijami ter z organi, pristojnimi za medicinske pripomočke drugih 
držav članic [13].  
JAZMP opisano področje nadzoruje skladno s trenutno veljavno zakonodajo. 
Proizvajalci oziroma predstavniki proizvajalcev in dobaviteljev medicinskih 
pripomočkov morajo skladno z Zakonom o medicinskih pripomočkih in Pravilnikom 
o proizvodnji in prometu z medicinskimi pripomočki, ki je bil objavljen v Uradnem 
listu Republike Slovenije št. 37/10 [16], izpolnjevati pogoje za opravljanje proizvodne 
dejavnosti ali prometa. 
Specifičnosti medicinskih pripomočkov je mogoče pripisati tudi temu, da je 
področje zelo široko, saj Direktiva zajema tako obliže, kompresijske nogavice in 
kontaktne leče kot srčne spodbujevalnike in defibrilatorje. Zaradi omenjenega so 
pripomočki razdeljeni v različne razrede tveganja (slika 1.3), saj gre za neposredno 
razmerje med tveganjem in koristjo. Medicinski pripomoček, ki je uvrščen v višji 
razred tveganja, je pacientu nevarnejši, vendar morajo biti tveganja med njegovim 
razvojem zmanjšana na takšno raven, da prednosti uporabe prevladajo nad njimi. 
Naprave z nižjim tveganjem morajo biti prav tako skladne z bistvenimi zahtevami 
Direktive, kar ni nič manj zahtevno, saj se ljudje zanašamo na to, da je uporaba vseh 
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medicinskih pripomočkov varna in skladna z znanstvenimi in tehnološkimi 
ugotovitvami.  
Za medicinske pripomočke, ki za svojo skladnost potrebujejo tudi klinično 
raziskavo za ugotavljanje varnosti in zmogljivosti v skladu z namenom uporabe, mora 
proizvajalec ali predstavnik proizvajalca kot že omenjeno priglasiti pri JAZMP. Kot 
to veleva tudi člen 39 Zakona o medicinskih pripomočkih, mora imeti medicinski 
pripomoček pred klinično raziskavo: podatke, ki omogočajo identifikacijo 
pripomočka, opredeljene vrste podlage (znanstvene, tehnične ali zdravstvene) in načrt 
z navedbo namena klinične raziskave, pozitivno mnenje Komisije Republike Slovenije 
za medicinsko etiko (KME), izjavo, da so izpolnjene bistvene zahteve MDD, ali 
ustrezen razlog, če niso izpolnjene. Minister lahko določi tudi obvezujočo dodatno 
dokumentacijo k vlogi. Če je priglasitev ugodno rešena, se klinična raziskava lahko 
začne. Ko je uspešno zaključena, lahko proizvajalec ob sodelovanju priglašenega 
organa potrdi skladnost medicinskega pripomočka z bistvenimi zahtevami, s čimer je 
pripomoček ustrezen za dajanje na trg. 
Za zmanjšanje števila zapletov ter zagotavljanja varnost medicinskih 
pripomočkov tudi po dajanju na trg oz. ob uporabi, vodi pristojen organ (JAZMP) 
poleg nadzora tudi sistem vigilance po Pravilniku o vigilanci medicinskih 
pripomočkov, ki je bil objavljen v Uradnem listu Republike Slovenije št. 61/10 [17]. 
Farmacevtski terminološki slovar [18] vigilanco označuje kot termin na področju 
medicinskih pripomočkov, ki zajema tako ugotavljanje, zbiranje in vrednotenje 
podatkov o zapletih in drugih spoznanjih o varnosti medicinskih pripomočkov, kot tudi 
ukrepanje za samo zmanjšanje tveganja. 
Pot medicinskega pripomočka od ideje do pacienta je torej proces (slika 1.3), ki 
zagotavlja varen produkt tako za bolnika kot tudi uporabnika ali druge osebe. 
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Slika 1.3:  Pot medicinskega pripomočka od ideje do pacienta po MDD [19]. 
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1.3  Izhodišče in namen naloge  
V Sloveniji je bilo 1. julija 2020 registriranih 6496 medicinskih pripomočkov 
[20]. Od 26. maja 2021 bo Uredba o medicinskih pripomočkih 2017/745 nadomestila 
Direktivo o medicinskih pripomočkih 93/42/EGS. in bo veljala na območju Evropske 
unije. Na obstoj medicinskih pripomočkov in njihovo dajanje na enotni trg Evropske 
unije tako neposredno vplivajo spremembe, ki jih prinaša Uredba, za uspešen prehod 
iz Direktive na Uredbo pa bo ključnega pomena njihovo dobro razumevanje. 
V prehodnem obdobju člani laboratorija za biokibernetiko na Fakulteti za 
elektrotehniko razvijajo klinični elektroporator za kožo, kar pomeni, da bodo 
spremembe veljale tudi za to napravo, ki mora posledično ustrezati splošnim zahtevam 
glede varnosti in učinkovitosti. Ena izmed glavnih lastnosti, ki jih morajo naprave 
izkazovati, je uporabnost medicinskega pripomočka. Področje je nekoliko specifično, 
saj je uporabnost v kontekstu medicinskih pripomočkov neločljivo prepletena s 
preprečevanjem tveganja ob nenamerni uporabnikovi napaki pri uporabi. Za lažje 
osnovanje uporabniškega vmesnika pripomočka so uporabljene uporabnostne tehnike, 
ki zmanjšajo nesprejemljivo tveganje medicinskih pripomočkov in povečajo njihovo 
uporabnost, pri čemer je splošna privlačnost pripomočka stranski produkt. 
Pomen pravne podlage je s tehničnega vidika največkrat spregledan, zato želim 
bralce pričujočega dela ozavestiti o problematiki, in sicer z opredelitvijo sprememb, 
ki jih na področju medicinskih pripomočkov prinaša Uredba o medicinskih 
pripomočkih 2017/745, in pripravo smernic za izdelavo poročila o uporabnosti na 
primeru kliničnega elektroporatorja za kožo. S tem želim posredno pomagati 
slovenskemu gospodarstvu na področju medicinskih pripomočkov, kar zadeva 
predvsem njihovo vlogo v javnem zdravstvu. 
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Evropska zakonodaja se je morala zaradi tehničnega in znanstvenega napredka 
prilagoditi in posodobiti. Nova Uredba o medicinskih pripomočkih 2017/745 [21] – v 
nadaljevanju MDR ali Uredba – tako predstavlja pregleden in trajnosten regulativni 
okvir, ki bo nadomestil trenutno veljavno Direktivo o medicinskih pripomočkih 
93/42/EEC – v nadaljevanju MDD ali Direktiva – in Direktivo o aktivnih medicinskih 
pripomočkih za vsaditev 90/385/EGS (AIMD). Uredba sodi med pravne akte, ki se 
takoj po začetku veljavnosti neposredno in enotno uporabljajo v vseh državah EU in 
jih ni treba prenesti v nacionalno zakonodajo, pri čemer so zavezujoče za vse države 
članice EU [22], kar lahko posledično pripomore k boljšemu varovanju javnega 
zdravja in varnosti pacientov. 
Trenutno veljavne direktive za medicinske pripomočke se niso spremenile vse 
od devetdesetih let dvajsetega stoletja, zato je bilo spodbud za celovito posodobitev 
zakonske uredbe z novimi tehnologijami (3D tiskanje, mobilne aplikacije, roboti, 
tkivno inženirstvo, nanotehnologije, …) precej, zlasti po nekaj škandalih z 
medicinskimi pripomočki. Za odmevnejši incident je poskrbelo francosko podjetje PIP 
(Poly Implant Prothèse) [23], v katerem so se zavestno odločili, da bodo silikonski gel 
za vsadek v dojke nadomestili z industrijskim gelom, in sicer zaradi nižje cene. 
Zaposleni so po navodilih odgovornih namenoma prikrivali neskladnost materiala, 
priglašeni organ pa je bil označen za krivega, kar je spremenilo pogled na odgovornost 
priglašenega organa in negativno vplivalo na zaupanje v vse vpletene akterje. 
Kot uredba sama opredeljuje v Členu 1, določajo posodobljena pravila za dajanje 
na trg medicinskih pripomočkov za uporabo v humani medicini in njihovih dodatkov, 
se neposredno dotika kliničnih raziskav ter omogoča dostopnost medicinskih 
pripomočkov na trgu oziroma njihovo dajanje v uporabo in spremljanje v Uniji.  
Nova uredba je bila objavljena v Uradnem listu EU, in sicer 5. maja 2017, in je 
začela veljati 25. maja 2017, čemur je sledilo triletno prehodno obdobje za vse 
deležnike. Zaradi izrednih razmer, ki jih je povzročila pandemija COVID-19, se je 
prehodno obdobje podaljšalo še za dodatno leto, tj. do 25. maja 2021 [24]. V tem 
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prehodnem obdobju bo nova uredba postopoma začela veljati preko priglašenih 
organov in certificiranih izdelkov, kar bo omogočilo, da bo prehod iz direktiv na 
uredbo nemoten. Certifikati, izdani po MDD v prehodnem obdobju, bodo še vedno 
veljavni do konca navedenega obdobja pridobljenega certifikata, dokler slednji ne 
bodo presegli 5 let od datuma izdaje, vendar ne dlje kot do 27. maja 2024, kot je 
razvidno iz slike 2.1. Na trgu bodo v prehodnem obdobju tako izdelki s certifikatom, 
pridobljenim skladno z direktivo, kot izdelki s certifikatom, skladnim z Uredbo, pri 
čemer bodo po zakonu vsi imeli enak status (MDR, 120. člen). 
 
Slika 2.1:  Časovnica vpeljave MDR 
Nova uredba je sestavljena iz 10 poglavij in 17 prilog. Njena nadgradnja se kaže 
v izboljšani transparentnosti in tržnem nadzoru, usmerjenosti na klinične podatke, 
izboljšani identifikaciji in sledljivosti posameznega pripomočka, kar je mogoče 
razbrati iz poimenovanj poglavij in prilog. 
 
Tabela 2.1:  Pregled poglavij Uredbe o medicinskih pripomočkih (MDR) 
 OBSEG NASLOV 
POGLAVJE I člen 1–4 PODROČJE UPORABE IN OPREDELITEV POJMOV 
POGLAVJE II člen 5–24 OMOGOČANJE DOSTOPNOSTI PRIPOMOČKOV NA TRGU 
IN NJIHOVO DAJANJE V UPORABO OBVEZNOSTI 
GOSPODARSKIH SUBJEKTOV, PONOVNA OBDELAVA, 
OZNAKA CE, PROSTI PRETOK 
POGLAVJE III člen 25–34 IDENTIFIKACIJA IN SLEDLJIVOST PRIPOMOČKOV, 
REGISTRACIJA PRIPOMOČKOV IN GOSPODARSKIH 
SUBJEKTOV, POVZETEK O VARNOSTI IN KLINIČNI 
UČINKOVITOSTI, EVROPSKA PODATKOVNA ZBIRKA 
ZA MEDICINSKE PRIPOMOČKE 
POGLAVJE IV člen 35–50 PRIGLAŠENI ORGANI 
POGLAVJE V člen 51–60 RAZVRSTITEV IN UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI 
POGLAVJE VI člen 61–82 KLINIČNA OCENA IN KLINIČNE RAZISKAVE 
POGLAVJE VII člen 83–100 NADZOR PO DAJANJU NA TRG, 
VIGILANCA IN NADZOR TRGA 
POGLAVJE VIII člen 101–108 SODELOVANJE MED DRŽAVAMI ČLANICAMI 
KOORDINACIJSKA SKUPINA ZA MEDICINSKE 
PRIPOMOČKE, STROKOVNI LABORATORIJI IN 
STROKOVNI ODBORI TER REGISTRI PRIPOMOČKOV 
POGLAVJE IX člen 109–113 ZAUPNOST, VARSTVO PODATKOV, 
FINANCIRANJE IN KAZNI 
POGLAVJE X člen 114–123 KONČNE DOLOČBE 
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Tabela 2.2:  Pregled prilog Uredbe o medicinskih pripomočkih (MDR) 
PRILOGA I Splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti 
PRILOGA II Tehnična dokumentacija 
PRILOGA III Tehnična dokumentacija o nadzoru po dajanju na trg 
PRILOGA IV Izjava EU o skladnosti 
PRILOGA V Oznaka skladnosti CE 
PRILOGA VI Informacije, ki jih je treba predložiti ob registraciji pripomočkov in 
gospodarskih subjektov; osnovni elementi podatkov, ki jih je treba predložiti 
za podatkovno zbirko UDI skupaj z UDI-DI, ter sistem UDI 
PRILOGA VII Zahteve, ki jih morajo izpolnjevati priglašeni organi 
PRILOGA VIII Pravila za razvrščanje 
PRILOGA IX Ugotavljanje skladnosti na podlagi sistema vodenja kakovosti in ocenjevanja 
tehnične dokumentacije 
PRILOGA X Ugotavljanje skladnosti na podlagi na podlagi pregleda tipa 
PRILOGA XI Ugotavljanje skladnosti na podlagi preverjanja skladnosti izdelka 
PRILOGA XII Certifikati, ki jih izda priglašeni organ 
PRILOGA XIII Postopek za pripomočke, izdelane za posameznega uporabnika 
PRILOGA XIV Klinična ocena in klinično spremljanje po dajanju na trg 
PRILOGA XV Klinične raziskave 
PRILOGA XVI Seznam skupin izdelkov brez predvidenega medicinskega namena 
PRILOGA XVII Korelacijska tabela 
2.1  Razlike v primerjavi z Direktivo 93/42/EEC 
Po pregledu MDD in MDR je mogoče trditi, da se dokumenta pomembno 
razlikujeta. Opuščena ni bila nobena zahteva, vendar lahko na podlagi zbranih 
podatkov, vidnih v tabli 2.3 , trdimo, da Uredba dopolnjuje Direktivo, zaradi česar je 
bližje svetovnim trendom [25] na področju medicinskih pripomočkov. Ne glede na to 
velja, da kompleksnosti implementacije ni mogoče podcenjevati, če želimo zadostiti 
potrebam Uredbe [26]. 
 
Tabela 2.3:  Pregled vizualnih razlik med MDD in MDR 
 MDD MDR 
Polno ime Medical Device Directive Medical Device Regulation 
Oznaka 93/42/EGS 2017/745 
Začetek veljave 14. 6. 1993 5. 4. 2017 
Št. uvodnih izjav 27 107 
Št. členov 23 123 
Št. prilog 12 17 
Št. strani 124 177 
Št. besede varnost 40 290 
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Število strani se je povečalo, saj ima Uredba sedaj 123 členov in 17 prilog, 
Direktiva pa ima samo 23 členov in 12 prilog. Uredbo o medicinskih pripomočkih sta 
sprejela Evropski parlamenta in Sveta Evropske unije ter upošteva kar 107 uvodnih 
izjav, ki se nahajajo v preambuli uredbe in navajajo kronološko obrazložitev za 
sprejetje pravnega akta [27]. 
 
Uredba uvaja ključne spremembe na področju: 
 definiranja medicinskih pripomočkov in njihovega razvrščanja, 
 pristojnosti Komisije in nacionalnih organov glede nadzora in spremljanja, 
 imenovanja in nadzora priglašenih organov, 
 strožjega nadzora pripomočkov z visokim tveganjem pred dajanjem na trg (nov 
mehanizem nadzora s sodelovanjem skupine strokovnjakov na ravni EU), 
 sledljivosti in nadzora pripomočka po dajanju na trg, 
 večjo preglednost javne dostopnosti (postavitev evropske podatkovne zbirke za 
medicinske pripomočke – EUDAMED), 
 poostrenih pravil glede klinične ocene in kliničnih dokazov, 
 vsebine tehnične dokumentacije. 
 
Ker je izvajanje pravnih predpisov zgolj na podlagi njihovega branja oteženo (v 
našem primeru MDD ali MDR) si lahko na spletni strani Evropske komisije 
pomagamo s pripravljenimi smernicami [28]. MDD so podpirale smernice MEDDEV 
[29], MDR pa s 103. členom ustanavlja Koordinacijsko skupino za medicinske 
pripomočke (angl. Medical Device Coordination Group – MDCG). Skupini 
predseduje eden od predstavnikov Komisije in je sestavljena iz predstavnikov držav 
članic, ki zastopajo pristojne organe in imajo strokovno znanje s področja medicinskih 
pripomočkov. Njihove naloge so definirane v 105. členu [21], vendar grobo lahko 
povzamemo, da je njihova vloga:  
 razvoj standardov, skupnih specifikacij in znanstvenih smernic,  
 spremljanje tehničnega napredka,  
 presojati o tem, ali obstaja potreba po spremembi splošnih zahtev glede varnosti in 
učinkovitosti,  
 razvoj smernic, za učinkovito in usklajeno izvajanje te Uredbe in 
 nastopanje kot mediator med organi, odgovornimi za izvajanje te Uredbe na 
nacionalni ravni, in Evropsko komisijo.  
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Nova uredba neposredno zadeva gospodarske subjekte (angl. Economic 
Operators), to so proizvajalec, pooblaščeni predstavnik, uvoznik, distributer ali oseba, 
ki skrbi za podporo pravilnega umeščanja pripomočka v sistem ali paket (22. člen, 1. 
odstavek) in/ali ga pred trženjem sterilizira (22. člen, 3. odstavek). Analize 
posodobljenih zahtev v zvezi z njimi se bomo podrobneje lotili v podpoglavju 
2.1.3  Obveznosti proizvajalcev; že na tem mestu pa lahko poudarimo, kako 
pomembno je upoštevanje sistem vodenja kakovosti s strani vseh. 
Sledeča podpoglavja so izbrana na podlagi izpostavljenih sprememb za 
proizvajalce in že priznane priglašene organe (z dne 1. 7. 2020), ki so bile objavljene 
na spletni strani Evropske komisije. Vrstni red je podan glede na vrstni red podajanja 
v MDR in ne glede na vpliv/pomembnost. Vsebina razlik je izpostavljena na osnovi 
zapisov v MDR, če ni navedeno drugače. Slike so priložene za lažje razumevanje 
kompleksnosti Uredbe, kar pa ne pomeni, da se vsebinsko ne nanašajo tudi na druge 
ne prikazane člene. 
 
2.1.1  Področje uporabe 
Področje uporabe Uredbe o medicinskih pripomočkih (glej sliko 2.2) se je v 
primerjavi z Direktivo razširilo, saj poleg medicinskih pripomočkov zajema tudi 
seznam skupin izdelkov brez medicinskega namena, ki so navedeni v Prilogi XVI. To 
pomeni, da morajo gospodarski subjekti preveriti, ali kateri izmed njihovih izdelkov 
po Uredbi sedaj sodi med medicinske pripomočke. 
Uredba ob upoštevanju tehnološkega razvoja uvaja skupne specifikacije (glej 
9. člen), ki dopolnjujejo harmonizirane standarde in so sredstvo, s katerim se Evropska 
komisija po posvetovanju s Koordinacijsko skupino za medicinske pripomočke lahko 
odzove na pereče zadeve, povezane z javnim zdravjem, ne da bi posegala v 1. člen. Na 
takšen način je zagotovljena minimalna raven varnosti in učinkovitosti. 
Kljub temu da je Uredba razširjena, se v nekaterih točkah še vedno ne nanaša na 
skupino izdelkov (6. odstavek), ki so navedeni v 5. odstavku MDD, in sicer z nekaj 
razlikami. V MDD je navedeno, da določila v njem ne veljajo za osebno zaščitno 
opremo (upošteva glavni namen uporabe izdelka), medtem ko MDR ne velja za živila, 
ki jih zajema Uredba 178/2002 [30], in dovoljuje uporabo viabilnih bioloških 
materialov oziroma organizmov, ki podpirajo predviden namen izdelka, kamor sodi 
npr. področje tkivnega inženirstva (angl. Tissue engineering). Če pripomoček vsebuje 
snov, ki ob ločeni uporabi velja za zdravilo (8. odstavek), je opazovan njen učinek pri 
delovanju, saj je dopolnilen učinek medicinskemu pripomočku dovoljen. Pri enovitem 
zdravilu s pripomočkom se tako uporablja uredba v zvezi z varnostjo in učinkovitostjo 
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tistega dela enotnega celotnega pripomočka, ki šteje za pripomoček (9. odstavek). Kot 
sestavni del pa medicinski pripomoček lahko vsebuje in vitro diagnostični medicinski 
pripomoček (7 .odstavek). Seveda pa se ob tako kompleksnih izdelkih, ki združujejo 
medicinski pripomoček in in vitro diagnostični pripomoček ali zdravilo, oceni in 
odobri skladnost s to uredbo po kriterijih, katere smo se že dotaknili tekom tega 
odstavka, ki temeljijo na predvidenem namenu. 
 
Slika 2.2:  Področje uporabe uredbe o medicinskih pripomočkih ter vizualizacija neposrednega 
sklicevanja Člena 1 na člene in priloge v že omenjeni uredbi. 
Uredba podpira in ureja tudi prodajo pripomočkov ali storitev na daljavo 
oziroma preko spleta (člen 6). Tako brez poseganja v nacionalno pravo državam 
članicam omogoča, da lahko z razlogom varovanja javnega zdravja zahteva prenehanje 
opravljanja dejavnosti ponudnikov tovrstnih pripomočkov ali storitev. Pri čemer se 
pričakuje tudi dostop do izvoda izjave EU skladnosti zadevnega pripomočka na 
zahtevo pristojnega organa. 
Kot sodoben regulativni okvir pa izpostavlja tudi relacije in vpliv na končne 
določbe ter direktive, ki se lahko pogosteje dotikajo pripomoček, kar sicer ni novost 
glede na MDD. Neposredno pa uredba jasno ne posega v pravico držav članic pri 
omejitvi uporabe specifične vrste pripomočka (odstavek 14), ne posega v nacionalno 
pravo glede organizacije, zagotavljanja in financiranja zdravstvenih storitev in oskrbe 
(odstavek 15) ter ne omejuje svobode tiska ali svobode izražanja v medijih 
(odstavek 16). 
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2.1.2  Opredelitev pojmov 
Uredba vsebuje več opredelitev strokovnih terminov kot direktiva, kar 
zagotavlja enotno razumevanje na ravni EU. Že na prvi pogled opazimo, da je v MDD 
opredeljenih samo 14 + 13 pojmov, v MDR pa kar 71 + 24. Opredelitve terminov se v 
MDD nahajajo v členu 1 (2) in Prilogi IX, pri čemer se v MDR poleg samostojnega 
člena 2 nahajajo tudi v prilogah VI in VII, kot prikazuje slika 2.3. 
 
Slika 2.3:  Termini so v MDR opredeljeni v členu 2 kot tudi v prilogah VI in VIII. 
Poleg novododanih opredeljenih izrazov pa je, kot je že omenjeno, tudi termin 
medicinski pripomoček razširjen (glej sliko 2.4) in tako vključuje večji obseg 
reguliranih naprav ter tudi izdelke za čiščenje, dezinfekcijo ali sterilizacijo naprav 
(člen 2, 1), in na primer barvne kontaktne leče brez dioptrije, liposukcijsko opremo ali 
epilatorkse laserje; predvsem gre za opremo/pripomočke/naprave s podobno 
interakcijo na človeka kot primerljivi medicinski pripomočki s podobnim profilom 
tveganja. Pod pojmom medicinski pripomoček se tako znajdejo kot že omenjeno tudi 
pripomočki brez predvidenega medicinskega namena (Priloga XVI) oziroma ponovno 
obdelane medicinske pripomočke za enkratno uporabo (člen 17). 
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Slika 2.4:  Definicija medicinskega pripomočka v MDR.  
Z rumeno so označeni dodatki, ki jih v definiciji MDD ne zajema. 
Številne definicije novih terminov bodo opisane tekom spoznavanja razlik med 
MDD in MDR, vendar med zanimivejšimi so na primer: edinstveni identifikator 
pripomočka (opredelitev 15), sponzor (opredelitev 49), klinična učinkovitost 
(opredelitev 52), resni zaplet (opredelitev 65), … 
Zagotovo pa ne gre pozabiti, da se z novimi opredelitvami lahko izkaže 
dosedanje napačno razumevanje terminov, kar pomeni, da je smiselno, da se 
proizvajalec pozanima o možnosti sledečega. 
 
2.1.3  Obveznosti proizvajalcev 
Glavni akter na področju medicinskih pripomočkov je nedvomno proizvajalec, 
saj brez izdelanih pripomočkov vsi drugi subjekti niti ne morejo obstajati. Posledično 
je njegova odgovornost ključna, saj nosi popolno odgovornost za pripomoček. Uredba 
bistvenost proizvajalca odraža s členom 10, kjer jasno določa splošne obveznosti 
proizvajalca ter razmerja med različnimi akterji. Kot lahko vidimo na sliki 2.5 se 
člen 10 močno sklicuje in navezuje na kar nekaj različnih členov in prilog MDR.  
Uredba od proizvajalcev zahteva, da vodijo sistem za obvladovanje tveganja 
(odstavek 2) ter kakovosti (odstavek 9). To pomeni, da vzpostavijo, dokumentirajo, 
izvajajo in vzdržujejo, posodabljajo in nenehno izboljšujejo sistem (Priloga I) na način 
sorazmeren razredu tveganja izdelanega pripomočka. Odgovorni so za izvedbo 
klinične ocene ter kliničnega spremljanja po dajanju na trg (več v 2.1.7  Klinične 
(1) „medicinski pripomoček“ pomeni vsak instrument, aparat, napravo, programsko opremo, vsadek, 
reagent, material ali drug predmet, za katerega je proizvajalec predvidel, da se uporablja samostojno ali v 
kombinaciji za ljudi za enega ali več naslednjih specifičnih medicinskih namenov:  
— diagnosticiranje, preventivo, spremljanje, predvidevanje, prognozo, zdravljenje ali lajšanje bolezni;  
— diagnosticiranje, spremljanje, zdravljenje, lajšanje poškodb ali invalidnosti ali nadomestilo zanje;  
— preiskovanje, nadomeščanje ali spreminjanje anatomije ali fiziološkega ali patološkega procesa ali stanja;  
— pridobivanje informacij z in vitro preiskavami vzorcev, pridobljenih iz človeškega telesa, vključno z 
darovanimi organi, krvjo in tkivi,  
in ki svojega glavnega predvidenega učinka na človeško telo ne dosega na farmakološki, imunološki ali 
metabolični način, vendar so mu ti procesi v pomoč pri njegovem delovanju. Tudi naslednji izdelki se štejejo 
za medicinske pripomočke: 
— pripomočki za nadziranje spočetja ali pomoč pri njem;  
— izdelki, posebej namenjeni čiščenju, razkuževanju ali sterilizaciji pripomočkov iz člena1(4) in 
pripomočkov iz prvega odstavka te točke; 
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zahteve) kot tudi izpolnjevanja obveznosti glede sistema za identifikacijo 
pripomočkov (več v 2.1.6  Identifikacija pripomočka). Sestavljanje tehnične 
dokumentacije (odstavek 4) ter izvajanje postopka ugotavljanja skladnosti 
(odstavek 6) ni novost, vendar uredba s obširnejšimi oz. novimi prilogami zmanjšuje 
možnosti napačne interpretacije izvedb. Člen 10 prav tako kaže na odgovornost 
proizvajalca, ko so njihovi pripomočki že izdani na trgu (odstavki 12, 13 in 14), pri 
čemer upošteva tudi finančno odgovornost proizvajalca za škodo, ki jo povzroči 
okvarjeni pripomoček (odstavek 16). 
 
Slika 2.5:  Obveznosti proizvajalcev so v MDR definirane v členu 10. 
Vizualizirana so neposredna sklicevanja že omenjenega člena na ostale člene in priloge v MDR. 
Novost prinaša tudi člen 15, ki proizvajalce obvezuje, da v svoji organizaciji 
zagotovijo tudi osebo, ki bo odgovorna za skladnost z zakonodajo. Potrebno znanje te 
osebe mora biti dokazljiva z (i) vsaj štirimi leti poklicnih izkušenj na področju 
zakonodajnih zadev ali s sistemi vodenja kakovosti, povezanimi z medicinskimi 
pripomočki, ali (ii) zaključenim študijskim programom s področja prava, medicine, 
farmacije, inženiringa ali drugih ustreznih znanstvenih ved, ter vsaj enim letom 
delovnih izkušenj iz že omenjenega področja medicinskih pripomočkov.  
Prav tako je novost tudi ˝kartica o vsadku˝ (člen 18), ki vsebuje informacije za 
identifikacijo nekaterih vsajenih pripomočkov, kot tudi informacije za paciente, kot na 
primer: opozorila, previdnostne ukrepe, pričakovano življenjsko dobo pripomočka ter 
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informacije za varno uporabo pripomočka. Zapisane informacije morajo biti 
razumljive tudi nestrokovnjaku ter se posodabljajo preko navedene spletne strani 
proizvajalca. 
Po izpolnitvi vseh zahtev lahko proizvajalci pripravijo izjavo o skladnosti 
(člen 19), s katero prevzamejo odgovornost za skladnost z zahtevami iz te uredbe in 
vse druge akte Unije, ki se uporabljajo za dotični medicinski pripomoček. Sedaj se 
lahko pripomoček končno opremi tudi z oznako skladnosti CE (člen 20), kot je to 
določala že direktiva. 
Kot že omenjeno pa proizvajalec ni edini akter (glej sliko 2.6), katerega področje 
ureja uredba. Namreč v primeru, da proizvajalec nima sedeža v državi članici, mora 
skleniti pogodbo s pooblaščenim predstavnikom (člen 11). Vse obveznosti 
proizvajalca s pooblastilom na pooblaščenega predstavnika niso prenesene, vendar v 
primeru okvarjenih pripomočkov nosijo prav tako pravno odgovornost. V primeru, da 
želi proizvajalec zamenjati pooblaščenega predstavnika, upošteva sporazum (člen 12) 
med proizvajalcem ter starim/novim predstavnikom. 
 
Slika 2.6:  Gospodarski subjekti kot jih definira MDR ter njihova organizacijska struktura, na podlagi 
katere se medicinski pripomočki distribuirajo na trg EU. 
Če se proizvajalec ne nahaja na območju EU, medicinski pripomoček da na EU 
trg preko uvoznika. Splošne obveznosti uvoznikov uredba definira v členu 13. 
Direktiva se uvoznika dotika samo v Prilogi 1, 13.3 in Prilogi 2, 6.3, pri čemer uredba 
sedaj jasno definira njegovo vlogo. Odgovorni so za preverjanje, ali je pripomoček 
skladen z uredbo, ali je registriran ter, ali je primerno označen s potrebnimi navodili 
za uporabo. V primeru kakršnegakoli tveganja, ponarejanja ali pritožb je dolžen 
ukrepati in sodelovati s pristojnimi organi oz. ostalimi gospodarskimi subjekti. Prav 
tako pa v času, ko je odgovoren za pripomoček, dosledno upošteva pogoje skladiščenja 
in prevoza. 
Ključni člen v dobavni verigi med dostopnostjo medicinskega pripomočka na 
trgu ter dajanjem v uporabo je distributer, katere obveznosti se uredba dotika v 
členu 14. Odgovornosti se bistveno ne razlikujejo od uvoznikovih, vendar se lahko pri 
preverjanju poslužuje metode primernega vzorčenja glede na tveganje pripomočka. 
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2.1.4  Razredi tveganja pripomočkov 
Razdelitev medicinskih pripomočkov na razrede tveganja je pomembna in 
povsem logična pri tako obširnem okviru, kot jo predstavlja uredba in je bistvenega 
pomena za opredelitev korakov ob dajanju na trg; bolj natančno ugotavljanja 
skladnosti, vključenosti priglašenega organa ter kliničnih zahtev. 
Če samo primerjamo dva predstavnika I in III razreda medicinskih pripomočkov, 
obliž in defibrilator, lahko opazimo, da je tveganje pri uporabi defibratorja do pacienta 
in uporabnika bistveno višja, zato nas ne preseneča, da mora razvoj, proizvodnja in 
certifikacija potekati pod višjim nadzorom v primerjavi z npr. obližem. Navsezadnje 
pa imajo tudi regulatorni organi omejena sredstva in posledično ima smisel, da se večjo 
pozornost pred dajanjem na trg nameni pripomočkom z višjim tveganjem.  
Sam sistem razvrščanja je v osnovi ostal nespremenjen kot je določeno v 
členu 51 MDR; še vedno imamo 4 razrede tveganja (I, IIa, IIb in III) ter pripadajoča 
pravila za klasifikacijo na podlagi tveganja v prilogi VIII skupaj s dopolnjeno 
opredelitvijo terminov kot prikazuje tudi slika 2.7. Je pa potrebno omeniti, da se 
razred I za postopek ugotavljanja skladnosti razdeli še na tri podkategorije (člen 52, 
točka 7); (i) Is, ki so dani na trg sterilni; (ii) Im, ki imajo merilno funkcijo; ter (iii) Ir, 
ki so namenjeni za ponovno kirurško uporabo. 
 
Slika 2.7:  Razvrstitev medicinskih pripomočkov v razrede tveganj se v MDR neposredno ne sklicuje 
samo na prilogo VIII, ampak tudi na ugotavljanje skladnosti. 
V primeru, da med proizvajalcem in priglašenim organom nastane spor na 
podlagi razvrščanja medicinskega pripomočka, je po MDR (člen 51, 2. točka) sedaj za 
razrešitev spora pristojen organ v državi članice proizvajalca (v našem primeru 
JAZMP), česar MDD ni opredeljeval. 
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Namesto 18 pravil direktive imamo z novo uredbo sedaj 22 pravil za razvrščanje 
medicinskih pripomočkov v razrede tveganja, katera so še vedno razdeljena na 4 
glavne skupine kot lahko vidimo v tabeli 2.4. 
 
Tabela 2.4:  Razlika razvrstitve pravil med MDD in MDR 
 
Večina sprememb pravil je narejenih zaradi dodane direktive aktivnih 
medicinskih pripomočkih za vsaditev (AIMD). Vsebinsko nespremenjena so ostala 
Pravila 1, 5, 12, 13, 15 in 17 po MDR, dopolnitve pa najdemo v Pravilih 2 - 4, 6 - 10, 
14, 16 in 18 (glej tabelo 2.5). Pobližje si bomo v nadaljevanju pogledali samo nova 
pravila. 
 
Pravilo 11 
Programska oprema je postala ključni element obdelovanja informacij in še 
pridobiva na teži, zato ni presenetljivo, da imamo za to področje svoje pravilo. Po 
MDD (Priloga IX, točka 2.3.) je zgolj veljalo, da programska oprema, ki poganja ali 
vpliva na uporabo pripomočka, avtomatično sodi v isti razred. MDR (Priloga  VIII, 
točka 3.3.) tega ne izpodbija, vendar dodaja, da če je programska oprema neodvisna 
od kateregakoli drugega pripomočka, se razvrsti ločeno po tem pravilu.  
Vlogo programske opreme brez medicinskega pripomočka lahko grobo 
razdelimo na funkcije za pridobivanje informacij za sprejemanje odločitev ter za 
spremljanje fizioloških procesov. In povsem enako tudi pravilo 11 razčleni 
programsko opremo ter ji za ti dve funkcionalnosti dodeljuje razred IIa, pri čemer 
dodaja, da če odgovornost programske opreme lahko pomeni neposredno nevarnost za 
pacienta (resno poslabša ali zdravstveno stanje osebe ali kirurški poseg) se razvrsti v 
razred IIb. V primeru, da je programska oprema odgovorna za odločitev glede 
diagnoze ali terapije, ki lahko povzroči smrt ali nepopravljivo škodo, se razvrsti v 
razred III. Če pa programska oprema ne ustreza nobenim zgornjim opisom, se razvrsti 
v razred I.  
 MDD MDR 
Neinvazivni 
pripomočki 
Pravilo 1 – 4 Pravilo 1 – 4 
Invazivni 
pripomočki 
Pravilo 5 – 8 Pravilo 5 – 8  
Aktivni 
pripomočki 
Pravilo 9 – 12 Pravilo 9 – 13 
Posebna pravila Pravilo 13 – 18 Pravilo 14 – 22 
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Tabela 2.5:  Podroben pregled sprememb v klasifikaciji medicinskih pripomočkov 
po MDR razlika na primerjavi z MDD 
N
E
IN
V
A
Z
IV
N
I 
P
R
IP
O
M
O
Č
K
I 
Pravilo 1 privzeto pravilo NI RAZLIK 
Pravilo 2 
pretakanje ali 
shranjevanje 
velja za tkiva kot tudi celice; 
dodane vrečke za kri iz Pravila 18 (MDD) 
Pravilo 3 
spreminjanje 
bio./kem. sestave 
velja tudi za človeška tkiva ali celice; 
velja za vsaditev ali doziranje namesto infuzije v telo; 
vključitev raztopin za shranjevanje človeških organov, 
tkiva, celic ali embriov 
Pravilo 4 
stik s 
poškodovano 
kožo ali sluznico 
velja tudi za sluznico, ne samo za poškodovano kožo; 
rane so nadomeščene s poškodbami kože; 
se nanaša tudi na invazivne pripomočke v stiku s 
poškodovano sluznico 
IN
V
A
Z
IV
N
I 
P
R
IP
O
M
O
Č
K
I 
Pravilo 5 
prek telesnih 
odprtin 
NI RAZLIK – zgolj objasnitev 
Pravilo 6 
k
ir
u
rš
k
o
 
prehodna 
uporaba 
posebej namenjena uporaba v neposrednem stiku s 
srcem, centralnim krvožilnim sistemom ali centralnim 
živčnim sistemom je razred III Pravilo 7 
kratkoročna 
uporaba 
Pravilo 8 
vsaditev ali 
dolgoročna 
uporaba 
dodani v razred III: aktivni pripomočki za vsaditev ter 
njihovi dodatki, prsni vsadki, kirurške mrežice, celotne 
ali delne proteze (izjema pomožni deli), vsadki za 
nadomeščanje medvretenčne ploščice ali pripomočki za 
vsaditev, ki pridejo v stik s hrbtenico 
A
K
T
IV
N
I 
P
R
IP
O
M
O
Č
K
I 
Pravilo 9 
terapevtski 
pripomočki 
velja tudi za pripomočke, ki oddajajo ionizirajoče 
sevanje, vključno z nadzorom, spremljanjem ali 
neposrednemu vplivu na njihovo delovanje – razred IIb; 
velja tudi nadzor, spremljanje ali neposrednemo vplivu 
na delovanje za pripomočke za vsaditev – razred III 
Pravilo 10 
diagnoza in 
spremljanje 
velja za diagnoze kot tudi spremljanje; 
dodane objasnitve ter velja tudi za diagnosticiranju v 
kliničnih stanjih, kjer je pacient v neposredni nevarnosti  
Pravilo 11  program. oprema NOVO PRAVILO 
Pravilo 12 
dajanje ali 
odstranjevanje 
Pravilo 11 – ni sprememb 
Pravilo 13 privzeto pravilo Pravilo 12 – ni sprememb 
P
O
S
E
B
N
A
 P
R
A
V
IL
A
 
Pravilo 14 
med. pripomoček 
vsebuje zdravilo 
Pravilo 13 – izvzeto je, da ˝lahko učinkuje˝; 
velja tudi za zdravila, pridobljena iz človeške krvi ali 
plazme 
Pravilo 15 kontracepcija Pravilo 14 – ni sprememb 
Pravilo 16 
dezinfekcija, 
čiščenje 
Pravilo 15 – velja za dezinfekcijo kot tudi sterilizacijo; 
velja tudi za raztopine in pripomočke izrecno namenjeni 
dezinfekciji invazivnih pripomočkov kot končna faza 
obdelave – razred IIb 
Pravilo 17 x-žarki Pravilo 16 – ni sprememb 
Pravilo 18 
izdelani iz tkiv, 
celic 
Pravilo 17 – velja za tkiva kot tudi celice; 
velja tudi za človeška tkiva, celice ali derivate; 
izjema za stik z nepoškodovano kožo vključuje samo 
živalski izvor in tudi ne človeškega 
Pravilo 19 nanomateriali NOVO PRAVILO 
Pravilo 20 vdihavanje  NOVO PRAVILO 
Pravilo 21 iz snovi za vnos NOVO PRAVILO 
Pravilo 22 terapev. + diag. NOVO PRAVILO 
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Pravilo 19 
Prav tako ne preseneča, da imamo novo pravilo na hitro se razvijajočem področju 
nanomaterialov. Klasifikacija je razdeljena na podlagi nevarnosti za notranjo 
izpostavljenost v primeru, da medicinski pripomoček vsebuje ali je sestavljen iz 
nanomaterialov. Če je nevarnost zanemarljiva, se razvršča v razred IIa. Če je nevarnost 
majhna, se razvršča v razred IIb in če obstaja velika ali srednje velika nevarnost, se 
pripomoček razvrsti v razred III. 
 
Pravilo 20 
V primeru, da invazivni pripomoček ni kirurško invaziven ter se tako uporablja 
za vdihovanje zdravila prek telesnih odprtin, se razvrsti v razred IIa. Če samo 
delovanje pripomočka lahko vpliva na učinkovitost in varnost zdravila ter zdravi 
potencialno smrtna stanja, je razvrstitev strožja in pripomoček spada v razred IIb. 
 
Pravilo 21 
V primeru, da je naprava sestavljene iz (zdravilnih) snovi ali kombinacije snovi 
ter je namenjena nanosu na kožo ali vnosu v človeško telo skozi telesne odprtine, kjer 
se absorbira ter tako doseže svoj namen. Razdelijo se od razreda IIa do razreda III na 
podlagi tega, kje se uporabljajo ter ali so njihovi produkti presnove absorbirani. 
 
Pravilo 22 
V primeru, da aktivni terapevtski pripomoček vsebuje tudi funkcijo 
diagnosticiranja, le-ta pa bistveno posega v obravnavo pacienta, se medicinski 
pripomoček razvrsti v razred III. Že samo pravilo nam poda primer tovrstnih 
pripomočkov, kot so sistemi z zaprto zanko ter avtomatski zunanji defibrilatorji, kar 
poenostavi razlago ter strogost pravila. 
 
 
Kot lahko vidimo v tabeli 2.6, se je zastopanost razredov v MDR med pravilih 
napram MDD generalno povečala. Najbolj očiten porast vidimo pri razredu III, saj 
imamo kar dvakrat več definirajočih pravil. 
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Tabela 2.6:  Razlika v zastopanosti razredov med pravili pri MDD (x) ter MDR (o) 
 Razvrstitev 
Razred I Razred IIa Razred IIb Razred III 
Pravilo 1 x o    
Pravilo 2 x o x o   
Pravilo 3  x o x o o 
Pravilo 4 x o x o x o  
Pravilo 5 x o x o x o  
Pravilo 6 x o x o x o x o 
Pravilo 7  x o x o x o 
Pravilo 8  x o x o x o 
Pravilo 9  x o x o o 
Pravilo 10 o x o x o  
Pravilo 11 o x o x o o 
Pravilo 12 x o o  
Pravilo 13 o   x 
Pravilo 14   x x o 
Pravilo 15  x x o o 
Pravilo 16  x o o  
Pravilo 17  o  x 
Pravilo 18   x o 
Pravilo 19  o o o 
Pravilo 20  o o  
Pravilo 21  o o o 
Pravilo 22    o 
Št. pravil: 6 8 12 16 12 15 6 12 
 
 
Kljub temu, da lahko predvidevamo, v kateri razred tveganja spada naš dotični 
medicinski pripomoček, je za začetek razvoja pripomočka ključna pravilna razvrstitev 
in razumevanje le-tega, zato je natančen pregled vseh pravil priporočljiv. 
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2.1.5  Priglašeni organi 
Kot so definirane obveznosti za gospodarske subjekte, tako so definirana tudi 
strožja merila za priglašene organe in zahteva po izkazovanju tudi primerne 
usposobljenost (predvsem klinične). 
V direktivi je statut priglašenega organa opisan v 16. členu s sedmimi 
podtočkami ter Priloga XI tudi z zgolj sedmimi podtočkami. Uredba priglašenemu 
organu nameni več pozornosti, tako je člen nadgrajen na kar celo Poglavje IV zase s 
šestnajstimi členi (glej tabelo 2.7) ter Prilogo VII, ki strukturirano definira (i) 
organizacijske in splošne zahteve, (ii) zahteve glede vodenja kakovosti, (iii) zahteve 
glede virov ter (iv) zahteve glede postopka, ki ga priglašeni organ mora upoštevati. 
 
Tabela 2.7:  Poglavje IV – priglašeni organi 
Člen 35 Organi, pristojni za priglašene organe 
Člen 36 Zahteve v zvezi s priglašenimi organi 
Člen 37 Odvisne družbe in oddaja naročil podizvajalcem 
Člen 38 Vloga za imenovanje, ki jo predložijo organi za ugotavljanje skladnosti 
Člen 39 Ocenjevanje vloge 
Člen 40 Imenovanje strokovnjakov za skupno ocenjevanje vlog za priglasitev 
Člen 41 Jezikovne zahteve 
Člen 42 Postopek imenovanja in priglasitve 
Člen 43 Identifikacijska številka in seznam priglašenih organov 
Člen 44 Spremljanje in ponovno ocenjevanje priglašenih organov 
Člen 45 Pregled ocene, ki jo v zvezi s tehnično dokumentacijo in dokumentacijo o 
klinični oceni opravi priglašeni organ 
Člen 46 Spremembe imenovanj in priglasitev 
Člen 47 Izpodbijanje usposobljenosti priglašenih organov 
Člen 48 Medsebojni strokovni pregled in izmenjava izkušenj med organi, 
pristojnimi za priglašene organe 
Člen 49 Usklajevanje priglašenih organov 
Člen 50 Seznam standardnih pristojbin 
 
 
Kot prikazuje tabela 2.8, je sklicevanje členov v MDR tako znotraj poglavja IV, 
kot tudi na ostale člene in priloge iste uredbe zelo široko. Zaradi razširjenih zahtev ter 
posodobljenega postopka imenovanja, je akreditacija priglašenih organov dolgotrajen 
proces. Aktualno število priglašenih organov (glej sliko 2.8) lahko vidimo na podlagi 
podatkovne zbirke priglašenih organov (angl. New Approach Notified and Designated 
Organisations – NANDO) [31]. Na 1. 7. 2020 je bilo na podlagi MDD priglašenih 54 
organov, za MDR pa samo 15 oz. 14, če ne upoštevamo Velike Britanije. 
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Slika 2.8: Število priglašenih organov glede na državo ([31], 1. 7. 2020)  
* označuje državi, ki imata sporazum o vzajemnem priznavanju  
Evropskega združenja za prosto trgovino 
Poleg priglašenosti organa na podlagi MDR pa mora proizvajalec spremljati tudi 
področja tehničnega imenovanja [32], saj potrebuje priglašeni organ vse potrebno 
(osebje, oprema, objekti, zmogljivost) za pravilno izvajanje tehničnih, znanstvenih in 
upravljalnih nalog. Kot je razčlenjeno v Prilogi VII, oddelek 3, mora osebje izkazovati 
dovolj izkušenj z dotičnim pripomočkom oz. tehnologijo. Uredba pa zahteva, da se to 
znanje tudi ohranja, izmenjuje in nadgrajuje, kar pomeni, da zahteva vzpostavljen 
sistem kakovosti po ISO 13485. 
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Tabela 2.8:  Sklicevanje in relacije med členi in prilogami MDR Poglavja IV - Priglašeni organ  
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Člen 35 
Organi, pristojni za 
priglašene organe 
        x       
Člen 36  
Zahteve v zvezi s 
priglašenimi organi 
           x  x  
Člen 37 
Odvisne družbe in 
oddaja naročil 
podizvajalcem 
           x    
Člen 38 
Vloga za imenovanje, ki 
jo predložijo organi za 
ugotavljanje skladnosti 
 x          x    
Člen 39 
Ocenjevanje vloge x x x     x    x  x  
Člen 40 
Imenovanje 
strokovnjakov za 
skupno ocenjevanje 
vlog za priglasitev 
x x           x   
Člen 41 
Jezikovne zahteve x x              
Člen 42 
Postopek imenovanja in 
priglasitve 
 x  x x    x   x x x  
Člen 43 
Identifikacijska številka 
in seznam priglašenih 
organov 
   x         x   
Člen 44 
Spremljanje in ponovno 
ocenjevanje priglašenih 
organov 
x x   x x      x x  x 
Člen 45 
Pregled ocene, ki jo v 
zvezi s tehnično 
dokumentacijo in 
dokumentacijo o 
klinični oceni opravi 
priglašeni organ 
    x x  x  x    x  
Člen 46 
Spremembe imenovanj 
in priglasitev 
 x  x   x     x x   
Člen 47 
Izpodbijanje 
usposobljenosti 
priglašenih organov 
 x x  x      x  x x  
Člen 48 
Medsebojni strokovni 
pregled in izmenjava 
izkušenj med organi, 
pristojnimi za 
priglašene organe 
 x x x x    x     x  
Člen 49 
Usklajevanje 
priglašenih organov 
               
Člen 50 
Seznam standardnih 
pristojbin 
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2.1.6  Identifikacija pripomočka 
V primeru, da se medicinski pripomoček izkaže kot težaven s stališča varnosti 
in učinkovitosti, je v interesu javnega zdravja in pacientov dobro poznavanje statusa 
vseh spornih pripomočkov na trgu. V ta namen je Evropska komisija že leta 2013 
izdala priporočilo o skupnem okvirju sledljivosti na evropski ravni [33] ter je tako utrla 
pot uredbi pri uvajanju sistema edinstvene identifikacije pripomočka (angl. Unique 
Device Identification System – UDI), ki omogoča identifikacijo (člen 27) in olajša 
sledljivost (člen 25) medicinskih pripomočkov. Vsak pripomoček bo imel tako svoj 
UDI, ki bo identificiral neposredno vpletene gospodarske subjekte ter zdravstveno 
ustanovo oz. delavca. Izjemo predstavljajo pripomočki, ki so izdelani za posameznega 
uporabnika ali so predmet raziskave. 
UDI zapis (angl. UDI carrier) se bo nahajal na samem pripomočku ali na njegovi 
embalaži, v obliki zapisa za samodejno identifikacijo in zajemanje podatkov (angl. 
Automatic Identification and Data Capture – AIDC) ter z berljivo razlago (angl. 
Human Readable Interpretation – HRI). Neglede na zapis je UDI sestavljen iz dveh 
delov kot je definirano v Členu 27 ter lahko vidimo na sliki 2.9; (i) identifikatorja 
pripomočka (angl. UDI device identifier – UDI-DI), ki je specifičen in ne spreminjajoč 
za vsakega proizvajalca in pripomoček (Priloga VI, del B) ter (ii) indikatorja 
proizvodnje (angl. UDI production identifier – UDI-PI), ki bo določal enoto 
proizvodnje oz. pakiranja in vključuje npr. datum proizvodnje, rok uporabe, številko 
starže, serijsko številko (Priloga VI, del C). UDI zapis lahko nameščajo na pripomoček 
proizvajalci na podlagi dodeljene edinstvene oznake s strani Evropske komisije 
uradnih izdajateljic (Člen 120, oddelek 12). 
 
Slika 2.9:  UDI sistem  
Razlikovati pa moramo tudi osnovni UDI-DI (angl. Basic UDI-DI), ki je 
primarni identifikator modela pripomočkov zgolj za administrativne namene [34], saj 
v tem primeru nas zanima skupina pripomočkov z istim namenom uporabe, tveganjem 
ter karakteristikami npr. raznobarvni vendar sicer identični obliži. 
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Večjo transparentnost pa bo uredba zagotovila s postavitvijo evropske 
podatkovne zbirke za medicinske pripomočke (angl. European database on medical 
devices  – EUDAMED), kjer bodo informacije in študije medicinskih pripomočkov 
dostopne širši javnosti (člen 33), UDI pa bo služil kot unikatni identifikator. 
Mednarodno priznana nomenklatura [35] je za lažje delovanje podatkovne baze 
brezplačno na voljo (člen 26), odgovornost proizvajalca pa je vnos in posodabljanje 
potrebnih podatkov v EUDAMED.  
Tako bo v primeru (pogostih) napak na medicinskem pripomočku omogočeno 
spremljanje in učinkovit pregled vigilance in nadzora po dajanju na trg [36], saj bo 
delovanje pripomočka nenehno spremljano.  
 
2.1.7  Klinične zahteve 
Večina kritik glede uredbe je predvsem zaradi nejasnosti poteka oziroma 
strogosti kliničnih zahtev, ki vplivajo na zdravje pacientov. Klinične preiskave 
(Člen 15, MDD) so sedaj v uredbi razširjene iz 8 podtočk na kar celo poglavje (glej 
tabelo 2.9) z 22. členi. Priloga X o kliničnemu vrednotenju v direktivi pa se je sedaj 
razširila na kar dve obsežni prilogi (XIV in XV) v uredbi. Prav tako sedaj uredba zelo 
jasno opredeljuje termine. Členi poglavja se med seboj zelo prepletajo in navezujejo, 
zato nam branje posameznih členov ne poda celotne informacije. Prav tako pa MDR 
dopolnjuje skladnost z bistvenimi zahtevami MDD, ki poleg normalnih pogojev 
uporabe ter neželenih stranskih učinkov dodaja razmerje med tveganjem in koristjo. 
Poudariti tudi gre, da CE oznaka pod MDD ne izkazuje neposredno dokazov o klinični 
učinkovitosti, ali pa da je pripomoček dolgoročno varen [37], čemur MDR nameni še 
dodatno pozornost. 
Da dokažemo skladnost splošnim zahtevam glede varnosti in učinkovitosti iz 
Priloge I, moramo kot proizvajalec ali predstavnik proizvajalca podrobno opisati 
klinični dokaz (angl. clinical evidence) za dotični medicinski pripomoček na podlagi 
stopnje, ki odraža predviden namen in lastnosti pripomočka. Na podlagi tega se oceni, 
ali dosega pozitiven učinek na zdravje posameznika (koristen za pacienta, njegovo 
obravnavo ali javno zdravje) ter navsezadnje, ali je pripomoček varen. Kot je 
definirano v uredbi (MDR, člen 2.51) – ˝Kliničen dokaz pomeni klinične podatke o 
pripomočku in rezultate njegove klinične ocene…˝ 
Uredba med največje spremembe v primerjavi s predhodno direktivo vnaša prav 
nove zahteve glede klinične ocene (angl. clinical evaluation) definirane v členu 61 in 
delom A Priloge XIV [21]. Tako se preverja varnost in učinkovitost, neželene stranske 
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učinke, razmerje med koristjo in tveganjem ter klinično koristjo (angl. clinical benefit) 
upoštevajoč običajne pogoje predvidene uporabe. 
 
Tabela 2.9:  MDR Poglavje VI - klinična ocena in klinične raziskave 
Člen 61 Klinična ocena 
Člen 62 Splošne zahteve glede kliničnih raziskav, ki se izvajajo zaradi dokazovanja 
skladnosti pripomočkov 
Člen 63 Privolitev po seznanitvi 
Člen 64 Klinične raziskave na udeležencih, ki niso sposobni odločati o sebi 
Člen 65 Klinične raziskave na mladoletnih osebah 
Člen 66 Klinične raziskave na nosečnicah ali doječih materah 
Člen 67 Dodatni nacionalni ukrepi 
Člen 68 Klinične raziskave v nujnih primerih 
Člen 69 Odškodnina za škodo 
Člen 70 Vloga za klinične raziskave 
Člen 71 Ocena s strani držav članic 
Člen 72 Izvajanje klinične raziskave 
Člen 73 Elektronski sistem za klinične raziskave 
Člen 74 Klinične raziskave v zvezi s pripomočki z oznako CE 
Člen 75 Bistvene spremembe kliničnih raziskav 
Člen 76 Korektivni ukrepi, ki jih morajo sprejeti države članice, in izmenjava 
informacij med državami članicami 
Člen 77 Informacije, ki jih sponzor predloži ob zaključku klinične raziskave ali v 
primeru njene začasne ali predčasne ustavitve 
Člen 78 Postopek usklajenega ocenjevanja za klinične raziskave 
Člen 79 Pregled postopka usklajenega ocenjevanja 
Člen 80 Evidentiranje neželenih dogodkov, ki se zgodijo med izvajanjem kliničnih 
raziskav, in poročanje o njih 
Člen 81 Izvedbeni akti 
Člen 82 Zahteve v zvezi z drugimi kliničnimi raziskavami 
 
Za zagotovitev kvalitetnega kliničnega dokaza na podlagi klinične ocene pa 
potrebujemo ustrezne klinične podatke (angl. clinical data), ki so lahko tako kot v 
direktivi še vedno zbrani na podlagi (i) relevantne znanstvene literature, (ii) 
opravljenih kliničnih raziskav (angl. clinical investigation) ali (iii) uporabe koncepta 
enakovrednosti kliničnih podatkov z drugimi medicinskimi pripomočki; pri čemer 
moramo poudariti, da so pravila sedaj zelo strožja in bo implementacija zelo omejena 
(člen 61, odstavki 4, 5 in 6; Priloga XIV, del A, odstavek 3). 
Nove in natančnejše zahteve kliničnih raziskav so opredeljene v členu 62 in 
prilogi XV, kjer so jasno določene (i) splošne zahteve, (ii) dokumentacija v zvezi z 
vlogo za klinično raziskavo ter (iii) druge obveznosti sponzorja. Poudariti tudi gre, da 
so klinične raziskave z novo uredbo za medicinske pripomočke za vsaditev in 
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razreda III obvezne z nekaj izjemami ter se morajo izvajati v vseh fazah klinične 
raziskave v skladu s priznanimi etičnimi načeli. Ocenjevalni postopek je v tem primeru 
določen v Prilogi IX (odstavek 5.1). Nove zahteve pa tudi namigujejo, da morajo 
proizvajalci izvesti več predkliničnih/pilotnih raziskav [37].  
Kot zahteva uredba in je določeno v tehnični dokumentaciji (MDR, Priloga II), 
morajo proizvajalci ne glede na razred tveganja medicinskega pripomočka pripraviti 
klinično oceno. Pravzaprav je vsebina izvajanja klinične ocene dokumentiran 
postopek, ki vključuje ugodne kot tudi neugodne klinične podatke, pomembne za 
dotični pripomoček. Po dajanju pripomočka na trg se klinična ocena spremlja in 
posodablja preko celotnega življenjskega cikla s procesom kliničnega spremljanja po 
dajanju na trg ( angl. Post-Market Clinical Follow-up – PMCF) definiranega v Prilogi 
XIV, del B., skupaj z nadzorom po dajanju na trg (angl. Post-Market Surveillance), ki 
posodablja tehnično dokumentacijo po dajanju na trg (Priloga III). Zato nas ne 
preseneča, da oblikovan in posodobljen načrt klinične ocene vsebuje tako opredelitev 
glede splošnih zahtev glede varnosti in koristi kot tudi celotno klinično razvojno 
strategijo z navedbo mejnikov in opisom mogočih meril sprejemljivosti. (MDR, 
Priloga XIV, del A) Pod besedo zvezo klinična razvojna strategija razumemo napredek 
od raziskovanja in predkliničnih/pilotnih raziskav do potrditvenih kliničnih preiskav 
ter klinično spremljanje po dajanju na trg.  
Rezultati klinične ocene in klinični dokazi, na katerih temeljijo, se periodično 
dokumentirajo v poročilu o klinični oceni (angl. Clinical Evaluation Reports – CER), 
ki služi kot dokazno gradivo za oceno skladnosti pripomočka (MDR, Priloga XIV, 
oddelek 4). Čeprav uredba kar nekaj besed nameni klinični oceni ter njenemu obsegu, 
je žal glede poročila o klinični oceni zelo skopa. V ta namen so nam lahko v pomoč 
različne smernice pripravljene s strani priglašenih organov [38], ki predlagajo možne 
vsebine poročila o klinični oceni: 
 Osnovni podatki samega poročila o klinični oceni, ter izbrano ocenjevanje 
 Opis pripomočka, razvrstitev, načrt klinične ocene ter uporabljene skupne 
specifikacije, harmonizirani standardi, koncept enakovrednosti medicinskih 
pripomočkov in opis trenutnega stanje tehnike 
 Pregled klinične literature ter klinične preiskave z dokumentacijo 
 Rezultati zbranih podatkov prejetih z nadzora po začetku dajanja na trg (PMS) in 
kliničnega spremljanja po dajanju na trg (PMCF) 
 Navodila za uporabo, povzetek varnosti in klinične učinkovitosti (SSCP), 
označevanje in druge informacije, ki so priložene napravi 
 Povzetek vseh razpoložljivih kliničnih podatkov in zaključki z oceno razmerja med 
koristjo in tveganjem, skupaj s splošnimi zaključki ter posebni premisleki. 
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Prav tako je potrebno podati ustrezno utemeljitev, če dokazovanje skladnosti s 
splošnimi zahtevami glede varnosti in učinkovitosti na podlagi kliničnih podatkov ni 
primerno (MDR, člen 61 (10)). V primeru, da smo se prostovoljno posvetovali z 
neodvisnim strokovnim odborom (MDR, člen 61 (2)), priložimo tudi prejeto poročilo. 
Naloga neodvisnega strokovnega odbora (angl. expert panels) (člen 54, 
člen 61.2 in člen 106 [21,39]) bo poleg obveznega posvetovanja ob podajanju klinične 
ocene za pripomočke visokega tveganja (nekateri pripomočki iz razreda IIb po 
pravilu 12 in vsi pripomočki razreda III) tudi podpora proizvajalcev s predlogi pri 
zastavljanju kliničnih raziskav ter klinične razvojne strategije pred samo klinično 
raziskavo. Tako bo nasploh prvič omogočen neodvisen strokovni posvet [37] na ravni 
EU, kar pomeni, da bo tudi Evropska komisija lahko hitreje prepoznala pomisleke 
glede varnosti in učinkovitosti medicinskih pripomočkov ter pripravila ustrezne 
skupne specifikacije.  
Ena izmed nalog priglašenega organa pri postopku odobritve varnosti in 
skladnosti medicinskega pripomočka je pregled proizvajalčevega CER, na podlagi 
katerega izda poročilo o vrednotenju klinične ocene (angl. Clinical Evaluation 
Assessment Reports – CEAR) [40].  
V primeru medicinskih pripomočkov visokega tveganja, pošlje priglašeni organ 
Evropski komisiji (MDR, Priloga IX, odstavek 5.1.a) svoje poročilo o vrednotenju 
klinične ocene (CEAR) in dokumentacijo proizvajalca o klinični oceni: poročilo o 
klinični oceni (CER), načrt klinične ocene (člen 61 (12) in Priloga XIV, del A), načrt 
in poročilo o ocenjevanju kliničnega spremljanja po dajanju na trg (PMCF – MDR, 
Priloga XIV, del B). Komisija pa te dokumente posreduje zadevnemu neodvisnemu 
strokovnemu odboru, ki podano znanstveno mnenje objavi v evropski podatkovni bazi 
za medicinske pripomočke EUDAMED. 
 
2.1.8  Splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti 
Kot že omenjeno v poglavju 1.1  Enotni trg Evropske unije, je ključni člen 
zagotavljanja skladnosti medicinskih pripomočkov z direktivo ravno skladnost z 
bistvenimi zahtevami (angl. Essential Requirements). Poleg ostalih sprememb v 
uredbi, ki smo jih že spoznali, je z novim poimenovanjem - splošne zahteve glede 
varnosti in učinkovitosti (MDR, Priloga I) poudarjeno, da je bistvo sprememb v uredbi 
varnost in učinkovitost. Opazimo lahko nekaj organizacijskih in oštevilčevalnih 
sprememb, medtem ko se je vsebina zahtev napram MDD razširila, vendar še vedno 
zajema ključne teme kot so lastnosti samega pripomočka, preprečevanje okužb ter 
kontaminacij, lastnosti izdelave in okolja, posebni tipi pripomočkov in zaščite ter 
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informacije, ki jih daje proizvajalec. So pa razširjene zahteve zaradi združitve direktiv 
MDD z AIMD, kar pomeni, da mora proizvajalec preveriti skladnost svojega 
pripomočka z novimi zahtevami. Nekaj tem pa se je iz splošnih zahtev glede varnosti 
in učinkovitosti preselilo v člene ali ostale priloge uredbi. 
Tabelo 2.10 sicer poenostavi prikaz, vendar korelacija ni povsem točna, zato si 
bomo v nadaljevanju še pobližje pogledali spremembe poglavij po MDR Prilogi I. 
 
Tabela 2.10:  Primerjava razlik Priloge I med MDD in MDR 
Številke v oklepajih pomenijo točke posameznega oddelka. 
 MDD MDR 
Poimenovanje Bistvene zahteve 
Splošne zahteve 
glede varnosti in 
učinkovitosti 
Splošne zahteve Oddelek 1 – 6 Oddelek 1 – 9 
Kemične, fizikalne in biološke lastnosti Oddelek 7 (1-6) Oddelek 10 (1-6) 
Okužba in kontaminacija z mikrobi Oddelek 8 (1-7) Oddelek 11 (1-8) 
Pripomočki, ki vsebujejo snovi, ki se štejejo kot 
zdravilo in pripomočki, sestavljeni iz snovi ali 
kombinacije snovi 
Oddelek 7.4 Oddelek 12 (1-2) 
Pripomočki, ki vsebujejo materiale biološkega 
izvora 
Oddelek 7.4 in 8.2 Oddelek 13 (1-3) 
Zgradba pripomočkov in interakcija z njihovim 
okoljem 
Oddelek 9 (1-3) Oddelek 14 (1-7) 
Pripomočki z diagnostično ali merilno funkcijo Oddelek 10 (1-3) Oddelek 15 (1-2) 
Zaščita pred sevanjem Oddelek 11 (1-5) Oddelek 16 (1-4) 
Programska oprema 
Oddelek 12 (1-9) 
Oddelek 17 (1-4) 
Aktivni pripomočki Oddelek 18 (1-8) 
Aktivni pripomočki za vsaditev --- Oddelek 19 (1-4) 
Zaščita pred mehanskimi in toplotnimi tveganji Oddelek 12.7 Oddelek 20 (1-6) 
Zaščita pred tveganji pacienta ali uporabnika pri 
pripomočkih za preskrbo z energijo ali snovmi 
Oddelek 12 (8-9) Oddelek 21 (1-3) 
Zaščita pred tveganji pripomočka, ki ga 
uporablja nestrokovnjak 
--- Oddelek 22 (1-3) 
Informacije, ki jih daje proizvajalec Oddelek 13 (1-6) Oddelek 23 (1-4) 
 
Poglavje I: Splošne zahteve (oddelek 1 do 9) 
Oddelka 1 in 6 se nanašata na učinkovitost ter življenjsko dobo brez večjih 
sprememb ali konceptov v primerjavi z bistvenimi zahtevami MDD ob in upoštevanju 
splošno priznanega zadnjega stanja tehničnega razvoja. Večji pa je poudarek na 
obvladovanju tveganja (oddelki 2 do 5 ter oddelka 7 in 8), pri čemer izpostavlja 
preprečevanje tveganja že z varno zasnovo pripomočka, prilaganju informacij v zvezi 
z varnostjo ter zagotavljanjem usposabljanja za uporabnike. Napake pri uporabi so 
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sedaj opredeljene v svojem oddelku 5, kar se neposredno nanaša na samo uporabnost 
pripomočka. Poudarjene pa so tudi povsem nove zahteve za pripomočke brez 
medicinskega namena, ki so sicer opredeljeni v Prilogi XVI (oddelek 9). 
 
Poglavje II: Zahteve v zvezi z zasnovo in izdelavo (oddelek 10 do 22) 
Veliko večji poudarek je na lastnostih medicinskega pripomočka ter 
uporabljenih (potencialno nevarnih) snoveh (oddelek 10), pri čemer se podpirajo 
splošne zahteve. Več zahtev je prav tako tudi za preprečevanje okužb in kontaminacij 
z mikrobi (oddelek 11); tudi na račun primerne zasnove za lažje čiščenje. Prav tako so 
se razširile zahteve tudi za pripomočke, ki vsebujejo zdravilne učinkovine, saj se 
pridružujejo tudi snovi, ki jih človeško telo lahko absorbira oz. se nanj lokalno 
razpršijo (oddelek 12). Pripomočki, ki vsebujejo materiale biološkega izvora (oddelek 
13), so lahko poleg človeških krvnih derivatov sedaj tudi iz neviabilnih človeških tkiv 
ali celic kot tudi neviabilnih bioloških snovi, ki niso ne človeškega niti živalskega 
izvora. Pojasnila glede zahtev za interakcijo z okoljem in združljivost z drugimi 
napravami (oddelek 14) so natančnejša, vključno z ergonomijo, kalibracijo, 
odstranjevanjem. Večji poudarek je v tem kontekstu tudi na zmanjševanju tveganj IT 
okolja, programske opreme in kibernetske varnosti. Pri zahtevah za pripomočke z 
diagnostično ali merilno funkcijo (oddelek 15) so zgolj manjše spremembe ter ne 
posegajo več v področje ergonomijo merilne, nadzorovalne in prikazovalne skale.  
Od oddelka 16 do 19 so opredeljene zahteve glede pripomočkov, ki lahko sevajo, 
so programirljivi, aktivni ali pa aktivni za vsaditev. Večji poudarek je namenjen 
kibernetski ter informacijski varnosti, vključno z varstvom podatkov ter odpornosti na 
elektromagnetne motnje, vendar v groben zahteve povzemajo standard ISO 60601. Pri 
programski opremi zahteve izpostavljajo upoštevanje lastnosti platforme (velikost 
zaslonov, kontrastna razmerja) kot tudi zunanjih dejavnikov (potencialni problemi na 
osnovi osvetlitve in hrupa). Podano je tudi več podrobnosti o mehanskih in toplotnih 
tveganjih (oddelek 20); zahteve se niso kaj dosti spremenile z razliko dodatne zahteve, 
ki se nanašajo na potencialne napake ob namestitvi ali vgradnji delov. Spremembe pri 
pripomočkih za preskrbo z energijo ali snovmi (oddelek 21) so le v manjši meri 
razlikujejo napram MDD; dodane so namreč snovi ter zahteva, da so podane 
informacije uporabniku razumljive. 
Povsem nova zahteva pa se nahaja v oddelku 22, ki ščiti pred tveganji zaradi 
medicinskega pripomočka, ki jih bodo uporabljali nestrokovnjaki - lajične osebe, pri 
čemer je beseda v MDR nov termin. 
34 2  Uredba o medicinskih pripomočkih 2017/745 
 
Poglavje III: Zahteve glede informacij, priloženih pripomočku 
(oddelek 23) 
Uredba oznako in navodila za uporabo deli na: splošne zahteve glede informacij, 
ki jih zagotovi proizvajalec (23.1), informacije na oznaki (23.2), informaciji na 
embalaži, ki ohranja sterilno stanje pripomočka (23.3) in informacije v navodilih za 
uporabo (23.4). 
Zahteve izkazujejo večjo osredotočenost na jasnosti ter usmerjenosti na 
predvidenega uporabnika, pri čemer mora vsak uporabljen simbol ali identifikacijska 
barva biti v skladu s harmoniziranim standardom in skupnimi specifikacijami. 
V primeru, da naprava vključuje materiale biološkega izvora oz. zdravilne 
učinkovine, mora biti to jasno navedeno na oznaki. Prav tako pričakovana klinična 
korist v navodilih za uporabo. 
V nadaljevanju se bomo na primeru kliničnega elektroporatorja za kožo 
sprehodili čez pomembnejše zahteve. 
 
2.1.9  Tehnična dokumentacija  
Uredba od proizvajalca zahteva jasno, nedvoumno in dobro strukturirano 
dokumentacijo. Tehnična dokumentacija omogoča oceno skladnosti z zahtevami te 
uredbe ter je vsebinsko razdeljena na dve prilogi – pred dajanjem na trg (PRILOGA II) 
in po dajanju na trg (PRILOGA III). Ključna sprememba uredbe je nedvomno jasnejša 
zahteva glede vsebine in oblikovanje tehnične dokumentacije po vzoru farmacevtske 
industrije za vse medicinske pripomočke ne glede na klasifikacijo.  
Tudi tukaj se bomo na primeru kliničnega elektroporatorja za kožo v 
nadaljevanju konkretneje sprehodili čez zahteve. 
 
2.1.10  Ugotavljanje skladnosti 
Če želi proizvajalec medicinskemu pripomočku pripeti oznako CE, mora 
pokazati skladnost pripomočka s to uredbo kot prej tudi z direktivo oz. nacionalno 
zakonodajo. Postopek ugotavljanja skladnosti se še vedno razlikuje glede na razred 
tveganja ter značilnosti dotičnega pripomočka. V MDR je opisan postopek v členu 52 
in v prilogah IX, X in XI, pri čemer tudi za nekatere pripomočke razreda I sodeluje 
priglašeni organ. Nadzor pred dajanjem na trg pripomočkov z visokim tveganjem je 
strožje česar smo se dotaknili že v 2.1.7  Klinične zahteve.  
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Tabela 2.11:  Primerjava relevantnih prilog ugotavljanja skladnosti za posamezen razred tveganja 
medicinskega pripomočka [41] 
 
2.1.11  Povzetek o varnosti in klinični učinkovitosti 
Uredba določa, da proizvajalec za naprave z visokim tveganjem (za vsaditev ali 
razreda III) pripravi povzetek varnosti in klinične učinkovitosti. Ta naj bo del 
dokumentacije za ugotavljanje skladnosti in razumljiv predvidenemu uporabniku ali 
pacientu. Po potrditvi priglašenega organa pa dostopen tudi širši javnosti preko 
EUDAMED (Člen 32). Povzetek vsebuje podatke (i) za identifikacijo pripomočka ter 
njegov opis vključno z opisom razlik predhodnikov; (ii) sklice na dotične 
harmonizirane standarde in skupne specifikacije; (iii) predviden namen in ciljno 
populacijo; (iv) profil in usposabljanje uporabnikov; (v) druge terapevtske možnosti; 
(vi) poročilo o klinični oceni (CER) in informacije o kliničnem spremljanju; 
(vii) opozorila in previdnostne ukrepe, kot tudi morebitna tveganja in neželene učinke.  
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2.2   Kje začeti pri dajanju medicinskega pripomočka na trg? 
Pot od ideje do izdelka na trgu je izziv, ki se tekom razvoja in življenjskega cikla 
dokumentira kot je prikazano tudi na sliki 2.10. V prvi fazi ideje je najprej potrebno 
definirati proizvod in s tem tudi predviden namen uporabe. Šele tedaj, ko predvidimo 
medicinski namen (po členu 2, MDR) govorimo o medicinskemu pripomočku. Za 
dajanje na območju trga EU moramo sedaj določiti vse pripadajoče direktive in uredbe, 
ki regulirajo tovrstne izdelka. V našem primeru je to uredba za medicinske pripomočke 
(MDR), na podlagi katere mora naš pripomoček izpolnjevati bistvene zahteve glede 
varnosti in učinkovitosti. Sledi izbira pripadajočih harmoniziranih standardov, na 
podlagi katerih uskladimo zahteve posameznih direktiv in regulativ. Po pripravi 
ustrezne tehnične dokumentacije za pripomoček sledi še ugotavljanje skladnosti ter 
pripetje oznake CE. 
 
Slika 2.10:  Pripomoček pred dajanjem na trg gre čez kar nekaj faz,  
ki generirajo različne dokumente [42]. 
Na tej točki se lahko postopek dajanja na trg zdi preprost, vendar že tekom branja 
splošnih zahtev glede varnosti in učinkovitosti opazimo, da se vsebina izbranega 
standarda lahko pojavlja na različnih mestih, kar pa dopolnjujejo še drugi standardi, ki 
se sklicujejo in dopolnjujejo med seboj (slika 2.11). 
Recepta za uspeh pri pisanju dokumentacije žal v tem poglavju ne bo, saj je z 
določeno mero svobode oz. ohlapnosti s tem tudi omogočeno, da si vsak proizvajalec 
prilagodi izvedbo tehnične dokumentacije, zato bomo samo nakazali, kje sploh začeti 
na primeru konkretne naprave in sicer kliničnega elektroporatorja za kožo, ki generira 
napetostne pulze do 600 V z dolžino 100 us. Za dovajanje pulzov se uporablja 
neinvazivni 6 elektrodni aplikator. 
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Slika 2.11:  Vizualni prikaz sklicevana in zahtev med različnimi dokumenti v tehnični mapi [43]. 
 
2.2.1  Predviden namen uporabe 
Kliničen elektroporator za kožo je sestavljen iz visokonapetostnega pulznega 
generatorja ter ustreznih elektrod glede na aplikacijo, s pomočjo katerih dovajamo 
pulze na izbrano mesto [44]. Že kratkotrajna prisotnost močnega električnega polja 
poveča prepustnost celične membrane, pri čemer lahko v celico vstopijo molekule, ki 
bi sicer težko ali pa sploh ne bi prečkale membrane. Opisan postopek spreminjanja 
prepustnosti celične membrane imenujemo elektroporacija [45]. V primeru, da se 
celična membrana po dovedenih pulzih povrne v prvotno stanje in membrana še naprej 
opravlja svojo funkcijo, govorimo o reverzibilni elektroporaciji (v nasprotnem primeru 
govorimo o ireverzibilni elektroporaciji). 
Naša naprava izkorišča pojava reverzibilne elektroporacije po že določenem 
standardnem operativnem postopku, ki izboljša vnos zdravilnih učinkovin v celice 
kože, pri čemer so zdravilne učinkovine že odobrene za izbrano terapijo, katero določi 
samo zdravstveno osebje. Napravo upravlja izključno osebje z opravljenim 
usposabljanjem za delo z napravo v zdravstvenih ustanovah. 
Na tem mestu bi se lahko vprašali, če ni mogoče namen uporabe definiran 
presplošno, vendar se moramo zavedati, da je naša naloga izdelati napravo, ki bo kar 
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se le da vsestransko služila uporabniku s svojim namenom ter bo omogočala uporabo 
tudi ob razvoju novih medicinskih terapij. Če dilemo splošne definicije ponazorimo še 
drugače na primeru injekcijske brizge; tovrstni pripomoček se lahko ob dajanju na trg 
definira samo za injiciranje točno določenega antibiotika, vendar v primeru variacij 
zdravilne učinkovine, ki prav tako potrebuje injiciranje, bi bil pripomoček za uporabo 
neustrezen. Tako se proizvajalci poslužujejo širše definicije s potencialnimi 
omejitvami, ki so ključne pri obvladovanju tveganja ter zmanjšajo možnost napak pri 
uporabi. 
Ker je visokonapetostni pulzni generator naprava, katere namen je vnos 
zdravilnih učinkovin v celice kože ter se uporablja na ljudeh s specifičnim 
medicinskim namenom zdravljenja bolezni, je kliničen elektroporator za kožo 
medicinski pripomoček. Elektrode pa so njegov dodatek, saj neposredno s svojo 
obliko pripomorejo k medicinski funkcionalnosti pripomočka z vidika njegovega 
predvidenega namena. 
 
2.2.2  Ustrezna klasifikacija naprave 
Za določitev ustreznega postopka ugotavljanja skladnosti, je potrebno 
medicinski pripomoček ustrezno razvrstit med štiri razrede tveganja. Po opredelitvi 
pojmov (MDR, Priloga VIII, Poglavje I) lahko sklepamo, da je kliničen elektroporator 
za kožo aktivni terapevtski pripomoček s prehodnim trajanjem uporabe, saj kot aktivni 
medicinski pripomoček spreminja biološke funkcije oz. strukture z namenom 
zdravljenja oz. lajšanja bolezni ob neprekinjeni uporabi krajši kot 60 minut. 
Glede na namen naprave ter izvedbenih pravil s Poglavja II že omenjene priloge 
se lahko lotimo pravil za razvrščanje v Poglavju III. Ker je kot že ugotovljeno kliničen 
elektroporator za kožo aktivni pripomoček, so izpostavljena od Pravila 9 pa do 
Pravila 13, vendar najpomembnejši pravili sta zagotovo Pravilo 9 in Pravilo 12, ki se 
dotikata dajanja energije in zdravil oz. drugih snovi v telo. Razvrstitev bi bila v tem 
primeru Razred IIa, vendar ker so lastnosti pripomočka take, da se energija lahko 
vnaša v človeško telo ter se dovajanje izvaja na potencialno nevaren način; ob 
upoštevanju narave energije, zadevnih zdravilnih učinkovin, delov telesa in načina 
uporabe; se kliničen elektroporator za kožo razvršča v Razred IIb. Razvrstitvi se 
pridružuje tudi pripadajoča programska oprema, ki poganja pripomoček ter vpliva na 
uporabo pripomočka (glej MDR, Priloga VIII, Poglavje II, odstavek 3.3). 
Kot je definirano v odstavku 3.2. (MDR, Priloga VIII, Poglavje II) se dodatki za 
medicinske pripomočke razvrščajo ločeno od pripomočka, s katerim se uporabljajo. V 
našem primeru so to neinvazivne elektrode, saj ob predvideni uporabi ne posegamo v 
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telo. Dovajanje pulzov preko neinvazivnih elektrod ni v nobenem pravilu posebej 
izpostavljeno, tako obvelja Pravilo 1 in elektrode razvršča v Razred I. 
 
2.2.3  Skladnost s splošnimi zahtevami glede varnosti in učinkovitosti 
Skladnost s splošnimi zahtevami glede varnosti in učinkovitosti (Priloga I) 
medicinskega pripomočka mora biti zagotovljena ne glede na klasifikacijo. Ob misli 
na katerikoli konkreten pripomoček ugotovimo, da se splošne zahteve glede varnosti 
in učinkovitosti navezujejo na lastnosti pripomočka ali pa ne, zato je smiselno opraviti 
pregled veljavnih splošnih zahtev glede varnosti in učinkovitosti že na začetku procesa 
razvoja. Tako preverimo, katere točke zahtev so relevantne za dotični pripomoček oz. 
zakaj niso. Na podlagi takega razmisleka lahko preučimo različne možnosti oz. 
morebitne standarde za obravnavanje zahtev že tekom razvoja. Posledično pa temu 
sledi tudi dokazovanje zahtev v tehnični dokumentaciji (MDR, Člen 10, odstavek 4).  
Splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti so kot že omenjeno razdeljene v 
tri sklope oz. poglavja; Splošne zahteve (Poglavje I), Zahteve v zvezi z zasnovo in 
izdelavo (Poglavje II) in Zahteve glede informacij, priloženih pripomočku 
(Poglavje III). Pri izpostavljenih delih se bomo poskušali omejiti na relevantnejše 
odstavke za primer kliničnega elektroporatorja za kožo, saj je naš namen bolj 
ilustracija načina razmišljanja kot pa konkretna postavitev dokumentacije, ki je za 
okvire magistrske naloge preobširna. V primeru, da bi sestavljali konkreten člen 
tehnične dokumentacije, bi splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti razbili v 
listo ter pripadajočemu elementu liste pripisali relevantnost za dotični pripomoček, 
uporabljeno metodo za dokazovanje skladnosti ter dokument, na katerega bi se 
sklicevali s poglobljeno vsebino. 
 
Poglavje I: Splošne zahteve (oddelek 1 do 9) 
Kot že samo ime pove, imamo v tem poglavju opravka s splošnimi zahtevami, 
zato ni presenečenje, da moramo zadostiti vsem odstavkom z izjemo devetega, ki se 
neposredno nanaša na izdelke brez predvidenega medicinskega namena, kar pa 
kliničen elektroporator ni. Tako so vzpostavljeni splošni temelji za vse medicinske 
pripomočke, ki jih pokriva MDR, pri čemer kliničen elektroporator za kožo ne 
predstavlja nobene izjeme. Izpostavlja se zagotavljanje učinkovitosti ob predvideni 
uporabi ter zmanjšanje in obvladovanje tveganja pripomočka ob tem, da se dotika 
same uporabnosti pripomočka, z neposrednim zmanjšanjem napak pri uporabi vseh 
vpletenih oseb (MDR , Priloga I, oddelek 5). 
40 2  Uredba o medicinskih pripomočkih 2017/745 
 
Poglavje II: Zahteve v zvezi z zasnovo in izdelavo (oddelek 10 do 22) 
Uredba v splošnih zahtevah glede varnosti in učinkovitosti med zasnovo in 
izdelavo ločuje različne pripomočke med seboj po lastnostih, možnosti okužbe, 
zgradbi, predvideni interakciji, funkcijah, zaščiti ter uporabnikih. 
Kliničen elektroporator za kožo mora za zagotavljanje zahtev glede lastnosti in 
učinkovitosti iz poglavja I posebno pozornost nameniti izbiri uporabljenih materialov 
s primernimi mehanskimi in površinskimi lastnostmi s pripadajočimi kemičnimi 
specifikacijami, pri čemer moramo upoštevati tudi vpliv procesa na lastnosti materiala 
(oddelek 10.1). Predvideti bomo morali tudi zmanjšanje tveganja zaradi 
kontaminantov in ostankov (oddelek 10.2) kot tudi, da je pripomoček varno uporabljati 
z materiali ter snovmi, ki pridejo v stik pri njegovi predvideni uporabi (oddelek 10.3). 
Ker ob predvidenem delovanju ne pričakujemo sprostitev snovi iz pripomočka, 
oddelek 10.4 in 10.6 nista relevantna, vendar pa moramo preprečiti nenamerno 
prodiranje snovi v pripomoček (oddelek 10.5). 
Čeprav je naša naprava v stiku samo s kožo pacienta, moramo olajšati njeno 
varno čiščenje in razkuževanje (oddelek 11.2) ter preprečiti možnost okužb 
(oddelek 11.1), vendar ker ne vsebuje snovi oz. biološkega materiala oddelka 12 in 13 
za nas nista relevantna. 
Za svoje predvideno delovanje potrebuje kliničen elektroporator za kožo 
elektrode. Oddelek 14.1 v tem primeru jasno opredeljuje navedbo omejitev uporabe, 
ki veljajo za take kombinacije, ter zahtev za preprečevanje različna tveganja v največji 
možni meri (oddelkih 14.2, 14.3 in 14.7); na primer nepravilna priključitev, poškodbe 
zaradi ergonomske lastnosti, požar pri uporabi, odstranjevanje itd. Prav tako pa 
moramo upoštevati, da bo lahko kliničen elektroporator za kožo varno in učinkovito 
vzdrževan (oddelka 14.4) ter zanesljiv in varen v kombinaciji z drugimi izdelki 
(oddelka 14.5). Po ergonomskih načelih pa moramo zasnovati in zdelati tudi meritve, 
nadzor in prikaz podatkov kot to opredeljuje oddelka 14.6 kot tudi 15.  
Ker je kliničen elektroporator za kožo aktivni terapevtski pripomoček s 
prehodnim trajanjem s pripadajočimi elektrodami ter programsko opremo, moramo 
prav tako ob dovajanih napetostnih pulzih poskrbeti za zmanjšanje izpostavljenosti 
neposrednega, emisijsko nenamernega, slučajnega ali razpršenega sevanja 
(oddelka 16.1 in 16.3). Kliničen elektroporator za kožo mora biti zasnovan tako, da bo 
vgrajena programska oprema zagotavljala ponovljivost, zanesljivost in učinkovitost v 
skladu s predvideno uporabo (oddelka 17.1) ter bo razvita v skladu z najnovejšim 
tehnološkim razvojem nanašajoč se na informacijsko varnost, preverjanja in 
potrjevanja (oddelka 17.2), upošteva posebne lastnosti uporabniškega vmesnika in 
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zunanjih dejavnikov (oddelka 17.3) ter je v skladu z minimalnimi zahtevami glede 
kibernetske in informacijske varnosti (oddelka 17.4). Oddelek 18 za aktivne 
pripomočke je skoraj v celoti ustrezen z izjemo podtočke 3, ki se nanaša na varnost 
pacienta, ki je odvisna od zunanjega električnega napajanja, saj je za našo napravo 
predvideno baterijsko napajanje. 
Prav tako mora naša naprava ustrezati zahtevam za zaščito pred mehanskimi in 
toplotnimi tveganji, saj se v okolici elektrod ob dovajanju napetostnih pulzov segreva 
tudi koža (oddelka 20.6), ki ne sme preseči potencialno nevarnih temperatur. Ker je 
naprava prenosljiva moramo že tekom zasnove in izdelave zagotoviti zaščito pred 
neposrednimi mehanskimi tveganji (oddelka 20.1) na primer gibanjem, nestabilnostjo 
ter gibljivimi deli, kot tudi tveganjih povezanih s terminali in priključki za dovajanje 
električne energije (oddelka 20.4). V kolikor preprečitev tovrstnih tveganj z zasnovo 
ni mogoča, je potrebno uporabniku zagotoviti informacije na ohišju ali posameznih 
delih (oddelka 20.5). 
Klinični elektroporator za kožo za izvajanje reverzibilne elektroporacije dovaja 
na tretirano območje kože preko elektrod napetostne pulze ter jo tako preskrbuje z 
energijo, kar opredeljujejo zahteve v oddelku 21, ki zastopajo varnost pacienta in 
uporabnika. Z zasnovo in izdelavo moramo zagotoviti tako natančno nastavljanje in 
vzdrževanje količine oddane energije, kot tudi opremljenost s poljubnimi sredstvi za 
preprečevanje morebitnih nepravilnosti ob dovajanju. Zahteve pa se nanašajo tudi 
neposredno na način podajanja informacije uporabniku, saj zahtevajo, da so priložena 
navodila in vizualizacije trenutnih stanj parametrov razumljive. 
Oddelek 22 za kliničen elektroporator ne velja, saj predviden uporabnik ni 
nestrokovnjak oz. laična oseba. 
 
Poglavje III: Zahteve glede informacij, priloženih pripomočku 
(oddelek 23) 
Da zadostimo zahtevam splošnih zahtev glede varnosti in učinkovitosti pa 
moramo prav tako kliničnemu elektroporatorju zagotoviti primerno oznako ter 
navodila za uporabo. Zadostiti moramo vsem splošnim zahtevam glede informacij, ki 
jih zagotovi proizvajalec (oddelka 23.1); nekaj izjem pri upoštevanju pa imamo pri 
navajanju potrebnih informacij na oznaki (oddelka 23.2) oz. navodilih za uporabo 
(oddelka 23.4), ki se nanašajo na medicinske pripomočke sterilne narave, za enkratno 
uporabo ali vsaditev. 
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2.2.4  Pregled tehnične dokumentacije 
Med splošne obveznosti proizvajalca sodi tudi sestavljanje in posodabljanje 
tehnične dokumentacije (MDR, Člen 10, oddelek 4). Strukturiranost in nedvoumnost 
dokumentacije omogoča pristojnim ter priglašenim organom enostavnejši vpogled in 
ugotavljaje skladnosti medicinskega pripomočka z zahtevami dotične uredbe. 
Vsebina tehnične dokumentacije je z MDR jasno opredeljena v Prilogi II in 
Prilogi III, vendar je v primeru kompleksnejših medicinskih pripomočkov 
priporočljiva priprava povzetka tehnične mape (angl. Tehnical Master File), ki 
omogoča enostavno iskanje ter zgolj navede elemente, ki so potrebna za celostno in 
kakovostno tehnično dokumentacijo, kot so na primer: poročilo o uporabnosti, oznaka 
medicinskega pripomočka, navodila za uporabo, izjava EU o skladnosti, klinična 
ocena itd. V naslednjih odstavkih se bomo sprehodili čez glavne elemente tehnične 
dokumentacije ter predstavili točke, ki bi jih tekom zasnove še morali pripraviti za 
kliničen elektroporator za kožo. 
 
1.  Opis in specifikacija pripomočka, vključno z različicami in dodatki 
Za splošno razumevanje medicinskega pripomočka ter posledično tudi ostalih 
sestavov tehnične dokumentacije navadno opišemo pripomoček. Na tem mestu lahko 
informacije neposredno navedemo ali pa se sklicujemo na priložene dokumente na 
primer upoštevajoč različne standarde.  
Tako lahko podatke kot na primer ime in opis pripomočka, predviden namen 
uporabe, predvidene uporabnike, predvideno populacijo pacientov, indikacije ter 
kontraindikacije; navedemo tudi v poročilu o uporabnosti (glej poglavje 3  Uporabnost 
medicinskega pripomočka). Zagotavljanje nedvoumnosti lahko jasno opredelimo z 
identifikacijo medicinskega pripomočka (koda izdelka, kataloška številka itd.) kot tudi 
osnovnega UDI-DI. 
K opisu pripomočka sodijo tudi načelo ter način delovanja naprave s 
podkrepljenimi znanstvenimi dokazani. Ker smo tako utemeljitev obravnave 
kliničnega elektroporatorja za kožo kot medicinski pripomoček že opravili, kot tudi 
klasifikacijo naprave z ustrezno utemeljitvijo, se lahko na tem mestu sklicujemo na 
prejšnja poglavja. 
Ne smemo pa pozabiti niti na dodatno opremo, ki jo naprava bolj ali manj 
potrebuje za svoje predvideno delovanje. Tako potrebujemo opis tudi te, kot tudi vseh 
ustreznih različic naprave z variacijami na primer v velikosti ali obliki. 
Priložiti pa moramo tako splošen opis ključnih funkcionalnih elementov kot tudi 
surovin. Lahko si predstavljamo obsežnost te točke, saj potrebujemo na primer za 
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kliničen elektroporator za kožo opisati tako same komponente naprav z dotičnimi 
sestavi ter risbami, lahko tudi shematikami ter fotografijami, kot moramo tudi opisati 
vse ustrezne surovine, skupaj z oceno tveganja z vidika biološke varnosti.  
Podati pa moramo tudi tehnične specifikacije oz. navesti, kje se nahajajo ter 
pregled referenc oz. preteklih in podobnih generacij na primer za kliničen 
elektroporator za kožo. 
 
2.  Informacije, ki jih mora predložiti proizvajalec 
Relevantnost te točke smo opredelili že v splošnih zahtevah glede varnosti in 
učinkovitosti v oddelku 23, tu pa moramo podati ustrezne realizacije. Poleg oznak 
(etikete ali nalepke na napravi in na embalaži) ter navodil za uporabo pa pod to 
opredelitev sodi tudi promocijski materiali (MDR, Člen 20) ter povzetek varnosti in 
kliničnih lastnosti (MDR, Člen 32).  
 
3.  Informacije o zasnovi in izdelavi 
Ob informacijah o zasnovi in izdelavi imamo v mislih vse informacije, ki 
omogočajo razumevanje celotnega razvoja pripomočka kot tudi validacijo skupaj z 
nenehnim spremljanjem in končnim testiranjem medicinskih pripomočkov. Prav tako 
pa na varnost in učinkovitost vplivajo tudi vsi vpleteni dobavitelji in podizvajalci, zato 
potrebujemo tudi identifikacijo vseh lokacij, kjer se izvajajo dejavnosti zasnove in 
izdelave. 
Da zadostimo dokazovanju skladnosti skozi vse faze razvoja ter podamo popolne 
informacije in specifikacije proizvodnih postopkov ter lokacij, je ključno vzdrževanje 
sistema vodenja kakovosti po ISO 13485. Tako so naši dokumenti v času zasnove in 
izdelave vodeni in sledljivi, mi pa se nanje lahko le sklicujemo. 
 
4.  Splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti (Priloga 1 - informacije 
s prikazom skladnosti) 
Pregled splošnih zahtev glede varnosti in učinkovitosti (MDR, Priloga I) smo že 
naredili v prejšnji fazi, vendar smo posamezno zahtevo samo utemeljeno zavrnili oz. 
potrdili. Da prikažemo in dokažemo skladnost pa moramo še vključiti rešitve za 
preverjanje – najpogosteje s prikazom skladnosti s harmoniziranimi standardi (glej 
tabelo 2.12), katere tudi navedemo v izjavi EU o skladnosti (angl. EU Declaration of 
Conformity) ter jo dodamo k povzetku tehnične dokumentacije. 
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Tabela 2.12:  Harmonizirani standardi za prikazovanje skladnosti s splošnimi zahtevami glede 
varnosti in učinkovitosti za kliničen elektroporator za kožo [46]. 
EN ISO 13485:2016/AC:20161 Medicinski pripomočki – Sistemi vodenja kakovosti – 
Zahteve za zakonodajne namene 
EN ISO 14971:2012 Medicinski pripomočki – Uporaba obvladovanja 
tveganja pri medicinskih pripomočkih. 
EN 60601-1:2006/A1:2013 Električna medicinska oprema – 1.del : Splošne 
zahteve za osnovno varnost in bistvene zmogljivosti. 
EN 60601-1-2:2015 Medicinska električna oprema – 1-2.del: Splošne 
zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 
lastnosti – Spremljevalni standard : Elektromagnetna 
združljivost – Zahteve in preskušanje. 
EN 60601-1-6:2010 Medicinska električna oprema – 1-6 del: Splošne 
zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 
lastnosti – Spremljevalni standard : Uporabnost. 
EN ISO 62366:2008 Medicinske naprave – Uporaba tehnik uporabnosti pri 
medicinskih napravah. 
EN ISO 62304:2006/AC:2008 Programska oprema za medicinske aparate – Procesi v 
življenjskem ciklu programske opreme. 
IEC 80002-1:2009 Programska oprema za medicinske pripomočke - 
1.del: Smernice za uporabo standarda ISO 14971 za 
programsko opremo za medicinske pripomočke 
IEC 62311:2019 Ocena elektronske in električne opreme glede 
omejevanja izpostavljenosti ljudi elektromagnetnim 
sevanjem 
EN ISO 10993:2009 Biološko ovrednotenje medicinskih pripomočkov  
 
5.  Analiza razmerja med koristmi in tveganji ter obvladovanje tveganj 
Tveganja v povezavi z medicinskimi pripomočki je potrebno omejiti, zato je za 
zadostitev teh zahtev najlažje sklicevanje na zahteve standarda ISO 14971, ki zajema 
tako analizo med koristmi in tveganji (MDR, Priloga I, oddelka 1 in 8), kot tudi 
kasnejše sprejete rešitve na podlagi katerih tveganja zmanjšamo. 
 
6. Preverjanje in potrjevanje izdelka 
Za dokazovanje varnosti in učinkovitosti kliničnega elektroporatorja za kožo, je 
ta del dokumentacije najpomembnejši, saj se tukaj sklicujemo na vse izvedene 
preskuse ter prilagamo dokaze o skladnosti z zahtevami MDR. Jasnejše kot je 
podajanje informacij, priglašeni organ lažje opravlja svojo nalogo in hitreje lahko 
kliničen elektroporator ponudimo trgu. 
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Sem spadajo tudi predklinični in klinični podatki skupaj s klinično oceno ter 
poročilom o klinični oceni; ne smemo pa pozabiti niti na načrt klinične ocene.  
V primeru merilne funkcije medicinskega pripomočka, je na tem mestu potrebno 
opisati tudi uporabljene metode za zagotavljanje specificirane natančnosti. 
 
7. Tehnična dokumentacija o nadzoru po dajanju na trg 
V prilogi III uredbe so podane opredelitve glede nadzora po dajanju na trg (angl. 
Post-market suvelliance – PMS). Pripraviti moramo načrt PMS na podlagi katerega 
bomo morali za kliničen elektroporator za kožo letno izdelati redno posodobljeno 
poročilo o varnosti (angl. Periodic safety update report – PSUR). Prav tako moramo 
priložiti vzpostavljen načrt za klinično spremljanje po dajanju na trg (PMCF) ter 
pripadajoče poročilo na podlagi letnega pregleda. 
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3  Uporabnost medicinskega pripomočka 
Med spoznavanjem Uredbe o medicinskih pripomočkih (MDR) smo velikokrat 
naleteli na besedo varnost. Pripomoček je lahko sam po sebi varen, če pa ga uporabnik 
ali pacient nevede nepravilno uporablja, to ne prinaša zgolj neželenih rezultatov rabe 
medicinskega pripomočka, temveč lahko predstavlja za pacienta resno tveganje 
poslabšanja zdravstvenega stanja ali celo smrt, kar je upravičen vzrok za skrb.  
3.1  Splošno o uporabnosti 
V SSKJ je uporabnost opredeljena kot »lastnost oz. značilnost uporabnega« [47], 
kar lahko dopolnimo kot ustreznost za določeno uporabo, ki je posledica neke potrebe 
ali namena. Definicija ISO 9241-11:2018 o Ergonomiji medsebojnega vpliva človeka  
in sistema (slika 3.1) nam »uporabnost« natančneje predstavi kot zmožnost 
uporabljanja glede na vire, okolje in cilje v okviru sprejemljivosti, udobja in 
izkoriščenosti. 
 
Slika 3.1:  Definicija uporabnosti po ISO 9241-11:2018 Ergonomija medsebojnega vpliva človek-
sistem - 11. del: Uporaba: Definicije in pojmi [48] 
Sklepanje o tem, da lahko samo na podlagi istih atributov gradimo uporabnost 
medicinskih pripomočkov, ni ustrezno, saj se pomanjkljivost medicinskega 
pripomočka ne odraža samo v uporabnikovem nezadovoljstvu, temveč posredno ali 
neposredno tudi na njegovem zdravju. Definicija, prevzeta iz standarda izvedbenih 
tehnik uporabe medicinskih pripomočkov (IEC 62366-1:2015), ki je prikazana na 
sliki 3.2, jasno kaže na razliko, saj se uporabnost v tem kontekstu nanaša neposredno 
na uporabniški vmesnik, preko katerega je uporabnik v stiku z napravo. To je lahko 
3.1.1 Uporabnost obsega dejavnosti, pri katerih lahko posamezniki uporabljajo sistem, 
izdelek ali storitev za doseganje določenih ciljev z učinkovitostjo, zmogljivostjo in 
zadovoljstvom v določenem kontekstu. 
48 3  Uporabnost medicinskega pripomočka 
 
bodisi oznaka na pripomočku in embalaži bodisi so to lahko priloženi dokumenti in 
navodila za uporabo, nadalje gre lahko za oblikovanje strojne opreme s periferijo za 
upravljanje pripomočka ali pa za uporabniški vmesnik, ki je implementiran v 
programsko opremo. Varnost se lahko preko zasnove ali poviša ali zniža, in sicer ne 
glede na vrsto uporabniškega vmesnika. 
 
Slika 3.2: Definicija uporabnosti po IEC 62366-1:2015 Medicinski pripomočki – 1. del:  Izvedba 
tehnik uporabe pri medicinskih napravah: Definicije in pojmi [49] 
Ko proizvajalec definira napravo kot medicinski pripomoček in določi njen 
predviden namen uporabe ter se na podlagi tega odloči tudi za klasifikacijo, mora 
zagotoviti skladnost z bistvenimi zahtevami glede varnosti in učinkovitosti definiranih 
v MDR, kar vključuje tudi uporabnost. Za sledenje in izpopolnjevanje zahtev glede 
uporabnosti je bil ustvarjen set treh standardov, ki pomagajo proizvajalcem. 
Kolateralni standard za elektromedicinske naprave, imenovan Medicinska 
električna oprema – 1–6 del: Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene tehnične 
lastnosti – Spremljevalni standard: Uporabnost (IEC 60601-1-6:2010), je dokument, 
ki od proizvajalcev zahteva, da postavijo in dokumentirajo proces uporabnostnih 
tehnik. V njem so določeni kriteriji in izpostavljene možnosti za njihov doseg, v 
svojem bistvu pa se dokument sklicuje na standard, ki vključuje tudi neelektrične 
medicinske pripomočke in vmesnike. 
Standard IEC 62366-1:2015 (Medicinski pripomočki – 1. del: Izvedba tehnik 
uporabe pri medicinskih napravah) je osredotočen na uporabo postopkov 
uporabnostnih tehnik za optimizacijo uporabnosti medicinskih pripomočkov, in sicer 
izključno upoštevajoč varnost. V njem je na osnovi primerov iz prakse razloženo, kako 
zgraditi celoten proces. Razlaga je oprijemljiva, vendar bolj kot vodnik procesa, zato 
še vedno dopušča možnosti samostojne interpretacije. 
Tehnično poročilo IEC TR 62366-2:2016 (Medicinski pripomočki – 2. del: 
Vodnik pri izvedbi tehnik uporabe pri medicinskih napravah) je zasnovano širše in 
posreduje še konkretnejše razlage metod in orodij, s pomočjo katerih lahko zadostimo 
tehnikam uporabe in omogočimo varnejšo zasnovo in uporabnejši medicinski 
pripomoček. 
 
3.16 Uporabnost je karakteristika uporabniškega vmesnika, ki olajša uporabo in s tem 
vpliva na učinkovitost, zmogljivost in uporabnikovo zadovoljstvo, in sicer glede na 
predvideno okolje uporabe. 
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Medicinski pripomoček lahko uporabnik uporablja tako kot vsako napravo 
namerno ali nenamerno na različne načine, zato tudi standard IEC 62366-1:2015 
ločuje uporabo, kot to prikazuje tudi slika 3.3. Uporabo medicinskega pripomočka je 
mogoče razdeliti na razumno in nerazumno, pri čemer zadnja ne bo predmet obravnave 
tega dela. Razumna predvidljiva uporaba se deli na normalno in abnormalno uporabo, 
pri čemer upoštevamo možnosti zavestnega, in sicer neupoštevanje kontraindikacij, 
nepremišljeno uporabo, izjemne kršitve in sabotaže. Področje razumne uporabe 
medicinskega pripomočka ureja standard ISO 14971, tj. standard za obvladovanje 
tveganj z medicinskimi pripomočki. 
V primeru, da uporabnik pripomoček uporablja sicer normalno, vendar 
nenamerno stori napako pri uporabi, je potrebno delitev uporabe še razjasniti ter 
normalno uporabo deliti na pravilno uporabo in napako pri uporabi (angl. use error). 
 
Slika 3.3:  Načini uporab medicinskega pripomočka [49]. 
Skladno s standardom IEC 62366-1:2015 želimo s pravilno zasnovo izdelka 
preprečiti napako pri uporabi. Tovrstne nenamerne napake so lahko posledica 
uporabnikove napake pri zaznavanju, interpretaciji ali dejanju, kot je to razvidno iz 
tabele 3.1. Sprejemljiva mera uporabnosti je dosežena, ko je naprava uporabljena v 
navezavi na predviden namen in je tveganje ob pravilni uporabi in napaki pri uporabi 
sprejemljivo. 
Proizvajalci medicinskih pripomočkov se lahko odvisno od pripomočka odločijo 
za implementacijo različnih uporabnostnih tehnike (angl. usability engineering), ki 
zmanjšajo možnost napak pri uporabi in tveganja, povezanih z uporabo. Zavedati se je 
treba, da je zagotavljanje varnosti kot še večkrat omenjeno obvezno za vse medicinske 
pripomočke, čeprav je uporabnost lahko razumljena širše, in sicer v navezavi na namen 
prodajnih in marketinških dejavnosti (Jakob Nielsen (1993): glavni atributi 
uporabnosti). 
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Tabela 3.1:  Razlogi za različne napake pri uporabi [49]. 
 
vzrok primer 
D
ej
a
n
je
 
Napaka oz. nezmožnost 
dosege nadzora 
Razdalja med komponentami je prevelika 
Kontakt z napačno 
komponento 
Razdalja med komponentami je premajhna 
Dovedena neprimerna sila 
na komponento 
Potrebna sila ne ustreza dejanskim pogojem uporabe 
Napaka oz. nezmožnost 
prevzetja nadzora 
Potrebna sila ni primerna glede na predvidenega uporabnika 
In
te
rp
re
ta
ci
ja
 
Spomin 
Nezmožnost priklica osvojenega znanja ter izpuščanje oz. 
pozabljanje korakov 
Pravila 
Napačna uporaba ustreznega splošno sprejetega pravila ter 
nezmožnost priklica osvojenega znanja 
Znanje 
Improvizacija ob nepredvidenih okoliščinah ter napačno 
razumevanje informacij zaradi neprimernega duševnega 
stanja 
Z
a
zn
a
v
a
n
je
 Napaka oz. nezmožnost 
videnja vizualne 
informacije 
Zaslon je delno zastrt, pojavlja se odboj svetlobe na zaslonu 
Napaka oz. nezmožnost 
poslušanja zvočne 
informacije 
Glasno okolje, preveč informacij 
 
Uporabnostne tehnike so vzpostavljene in dokumentirane ter izvedene in 
vzdrževane preko vseh faz zasnove in izdelave medicinskega pripomočka za 
zagotavljanje varnosti pacientov, uporabnikov in drugih oseb, povezanih z uporabo 
(MDR, priloga I, poglavje I, 1. točka). Uporabnost je tako proces razvoja medicinskih 
pripomočkov in osnova za varnost ter posledično tudi obvladovanje tveganja [49], kot 
taka pa je bistveno povezana s splošnimi zahtevami glede varnosti in učinkovitosti 
(MDR, priloga I). Z uporabnostnimi tehnikami se sicer nanašamo predvsem na 
uporabnikove interakcije z napravo ob delovanju, vendar moramo upoštevati tudi 
interakcijo drugih oseb, in sicer ob transportu, shrambi, inštalaciji, vzdrževanju in 
zavrženju. Zaradi močne povezave uporabnosti medicinskega pripomočka z varnostjo 
ob njegovi uporabi se standard IEC 62366-1:2015 posredno in neposredno nanaša na 
standard o obvladovanju tveganj pri medicinskih pripomočkih, kar prikazuje slika 3.4.  
 
Zasnova uporabnostnih tehnik je najbolj pogosteje razdeljena v štiri faze:  
 Priprava specifikacije uporabe; 
 Analiza in specifikacija uporabniškega vmesnika; 
 Zasnova uporabniškega vmesnika in oblikovno vrednotenje; 
 Sklepno ocenjevanje uporabnosti uporabniškega vmesnika. 
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Slika 3.4:  Izvedba procesa tehnik uporabnosti pri medicinskih pripomočkih  in prikaz soodvisnosti 
standarda za obvladovanje tveganj pri medicinskih pripomočkih (ISO 14971). 
Številka v oklepaju predstavlja številko poglavja, v katerem bo posamezna tematika v ospredju. 
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Vsi med procesom generirani dokumenti so shranjeni v poročilu o uporabnosti 
(angl. usability engineering file), kar omogočena učinkovito revizijo skladnosti s 
standardom. Kot je definirano v IEC 62366-1:2015, je poročilo o uporabnosti lahko 
samostojen dokument ali pa vsebuje samo kazalnike oz. reference do potrebnih 
dokumentov. Prav tako pa je vsebina poročila o uporabnosti del dokumenta za 
upravljanje tveganj (angl. risk management) ali pa del dokumenta za zasnovo 
pripomočka (angl. product design).  
Po dokumentu IEC 62366-1:2015 je realizacija prepuščena nam, in sicer 
upoštevajoč kompleksnost uporabniškega vmesnika, resnost tveganja in 
kompleksnosti specifikacij uporabe, saj ob tako široki definiciji medicinski 
pripomočkov ni smiselno izvajati uporabnostnih tehnik na enak način za vse 
pripomočke. Če povzamemo, je uporabnost v kontekstu medicinskih pripomočkov 
povsem nekaj drugega kot uporabnost po definiciji ISO 9241-11, saj je varnost pri 
medicinskih pripomočkih najpomembnejša, ostali atributi uporabnosti pa se ji 
podrejajo. 
 
Prav tako velja poudariti, da v nadaljevanju sledijo zgolj smernice, ki lahko 
služijo kot pomoč pri razvoju medicinskega pripomočka, vsak posameznik pa lahko 
pri tem deluje skladno s svojo voljo. Ob pripravi smernic smo se upirali na vsebino 
standarda IEC 62366-1:2015 in tehničnega poročila IEC TR 62366-2:2016. 
 
3.2  Priprava specifikacij uporabe  
Za kakršnokoli zasnovo in razvoj naprave je potrebno sprejeti kopico odločitev 
in kompromisov na podlagi vhodnih podatkov; v našem primeru moramo zasnovati 
uporabniški vmesnik medicinske naprave na podlagi specifikacij uporabe (angl. use 
specification). Zavedati se moramo, da se za površno zbranimi podatki skrivajo že 
osnove za potencialne napake pri uporabi, kar pomeni, da je povzetek specifikacij 
uporabe prav tako vhodni podatek, ki definira predviden namen uporabe medicinskega 
pripomočka, kar pa vpliva na identifikacijo karakteristik, ki se nanašajo na varnost in 
posledično upravljanje s tveganji (glej sliko 3.4). 
Pred pričetkom kopičenja podatkov se je smiselno vprašati, kdo sploh je 
potencialni uporabnik naše naprave, kje se bo naprava uporabljala in kakšna je 
aplikacija/vrednost pripomočka z medicinske perspektive. Tak razmislek lahko 
strnemo v površen osnutek specifikacij uporabe na podlagi splošno dostopnih 
informacij, ki služijo kot podpora planiranju in pripravi specifikacij uporabe. 
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Če želi proizvajalec izkazovati skladnost po standardu IEC 62366-1:2015, mora 
pripraviti specifikacije uporabe za medicinski pripomoček, kar vključuje opredelitve: 
 predvidene medicinske aplikacije – ZAKAJ? 
 predvidene populacije bolnikov – KOMU? 
 predviden stik s človeškim telesom – KAJ? 
 predvidenega uporabniškega profila – KDO?  
 okolja uporabe – KJE? in 
 načela delovanja – KAKO?. 
 
Najpogostejši način zbiranja informacij je opazovanje uporabnika na lokaciji 
predvidene uporabe, pri tem pa lahko za podrobnejšo analizo dogajanje tudi 
posnamemo. Tako z aktivnim opazovanjem in kasnejšo analizo lahko določimo, kdo 
so naši uporabniki, kaj sploh počnejo in zakaj. Pomembno je razumeti kontekst, v 
katerega želimo postaviti našo napravo. Istočasno pa lahko z opazovanjem pridobimo 
ogromno informacij o okolju, saj ta neposredno vpliva na uporabnika, ki uporablja 
našo medicinsko napravo.  
Ob tem pa ne smemo pozabiti niti na ostale naprave, ki se nahajajo v istem okolju 
ali pa so nasploh konkurenčne naši. Na tak način se lahko enostavno učimo, katera 
predznanja uporabnik že ima ter kakšne so njegovo izkušnje ob uporabi. Navsezadnje 
lahko tudi sami izvajamo tehnike uporabnosti na podobnih medicinskih pripomočkov 
ter tako tekom zasnove naprave zagotovimo, da imamo konkurenčno prednost. 
Samostojno ali pa kot dodatek se zelo pogosto izvajajo tudi intervjuji in ankete. 
S tem pridobimo konkretnejše informacije o znanju, dojemanju in mnenju uporabnika. 
Intervju lahko izvajamo tudi v ti. fokusni skupini, kjer je cilj med uporabniki iste 
skupine spodbuditi razpravo. Zavedati pa se moramo, da je intervju sicer cenovno 
ugodna metoda za pridobivanje informacij, vendar je potencialno skopa, saj se 
uporabnikovi odgovori nanašajo na naša vprašanja, pri čemer je anketa še bolj toga in 
skopa z informacijami.  
Glede na kompleksnost medicinskega pripomočka pa lahko v to fazo vključimo 
tudi širši krog vpletenih. Tako posamezniki z različnimi predznanji, ki prav tako 
sodelujejo v zasnovi naprave na različnih področjih imajo vpogled v ozadje zasnove 
pripomočka. Če pod drobnogled vzamemo na primer inženirja, ki je odgovoren za 
razvoj uporabniškega vmesnika (kot ga opredeljuje standard), mora vedeti in razumeti, 
pod kakšnimi pogoji se bo medicinski pripomoček uporabljal, saj so to neposredno 
njegovi vhodni podatki – spregledana informacija, lahko vpliva na razvoj zasnove do 
te mere, da v kasnejši fazi napake ni več mogoče popraviti oz. občutno vpliva na ceno. 
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Prav tako pa je priporočljivo v fazi priprave specifikacij uporabnosti pripraviti 
načrt uporabnostnih tehnik, ki navaja vse aktivnosti, naloge in nivo vloženih sredstev, 
ki se definirajo kot primerne za dotični razvoj pripomočka. 
Kot pa že omenjeno, je razvoj uporabnosti proces, tako ni povsem nič 
nenavadnega, če bomo tekom naslednjih faz ugotovili morebitne pomanjkljivosti 
specifikacij uporabe. Ob tem pa gre poudariti, da ob vsaki spremembi specifikacij, 
moramo pregledati posledični vpliv na celotno zasnovo produkta. 
 
3.2.1  Predvidena medicinska aplikacija 
Pod besedo medicinska aplikacija želimo določiti, kakšna medicinski učinek 
dosežemo z našo napravo. Torej katera stanja ali bolezni lahko s pomočjo našega 
pripomočka odkrijemo, spremljamo, zdravimo ter preprečujemo, saj mora uporabnik 
razumeti predvideno zdravstveno indikacijo, na podlagi katere se lahko odloči, ali je 
dotičen medicinski pripomoček primeren za pacienta. 
Ker se moramo za skladnost s splošnimi zahtevami glede uporabnosti in 
učinkovitosti že opredeliti, kakšen je predviden namen uporabe medicinskega 
pripomočka pod katero se smatra tudi klinična indikacija, imamo podatek najverjetneje 
že jasno definiran v spremni dokumentaciji in lahko samo navajamo. V nasprotnem 
primeru jo moramo jasno določiti in pokazati. Standard IEC 62366-1:2015 nas pri tem 
niti ne omejuje niti ne spodbuja, kako široko ali ozko definiramo predviden medicinski 
namen. 
Za primer kliničnega elektroporatorja za kožo je tako predviden namen 
izkoriščanje pojava reverzibilne elektroporacije po že določenem standardnem 
operativnem postopku, ki izboljša vnos zdravilnih učinkovin v celice kože, pri čemer 
so zdravilne učinkovine že odobrene za izbrano terapijo. 
Elektroporacija se izkorišča kot osnova za gensko elektroterapijo [50].  
 
3.2.2  Predvidena populacija bolnikov 
Specifikacije uporabniškega vmesnika se lahko razlikujejo glede na različne 
populacije predvidenih pacientov, zato z opredeljevanjem predvidimo starostno 
skupino pacientov, njihovo višino, težo itd. predvidene anatomije in fiziologije 
pacienta. 
Neposreden vpliv definicije predvidenega pacienta na zasnovo uporabniškega 
vmesnika si lahko pogledamo na primeru laringoskopa, ki se uporablja tako za 
endoskopijo grla pri čemer dobimo na primer pogled na glasilke, kot tudi za lažjo 
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intubacijo sapnika. Postopek se izvaja v operacijskih sobah z istim predvidenim 
namenom. Ključna razlika je v uporabi glede na starost bolnika, saj za odraslega 
pacienta potrebujemo bistveno višje sile, kot pa na primeru otroka, kjer moramo poseg 
izvajati tudi natančneje zaradi manjše velikosti in krhkosti manipuliranega tkiva. 
Ročaj, teža in konica laringoskopa so tako prilagojeni potrebni sili in potrebi po 
natančni manipulaciji [51].  
Pomembno je tudi bolnikovo zdravstveno stanje oz. morebitne pridružene 
bolezni in omejitve, ki bi lahko vplivali na zdravljenje. V primeru elektroporatorja 
imamo tako v mislih rakave bolnike, bolnike z genskimi okvarami (primer genske 
okvare kože je na primer luskavica) ter osebe, ki potrebujejo gensko cepivo. Tako se 
običajno definirajo tudi izjeme – kontraindikacije, ko se medicinski pripomoček ne 
uporablja; na primer v nosečnosti, srčnega spodbujevalnika, epilepsiji, nedavnega 
izpostavljanja soncu, področju večjih brazgotin in keloid itd. 
 
3.2.3  Predviden stik s človeškim telesom 
Kot smo definirali v poglavju 3.1  Splošno o uporabnosti, je uporabniški 
vmesnik vse, s čimer je uporabnik v stiku z napravo. Če le ni dotični pripomoček 
programsko orodje, imamo zagotovo tudi neposreden stik s človeškim telesom oz. kot 
to poimenuje standard IEC 62366-1:2015 – deli telesa ali vrsta tkiva, na katerega se 
nanaša ali z njimi sodeluje. 
Tako je omogočena interakcija medicinskega pripomočka s pacientom kot tudi 
uporabnikom ter je odvisna od predvidene klinične naloge, ki jo medicinski 
pripomoček opravlja. Kliničen elektroporator za kožo je na primer sestavljen iz 
pulznega generatorja, do katerega dostopa uporabnik preko zaslona, ter elektrod, preko 
katerih uporabnik dovaja generirane pulze na različne predele pacientove kože; v 
primeru genskih cepljenj ali bolezni je to nadlaket, v primeru genskih okvar kože je 
kar prizadeta koža, pri zdravljenju tumorjev na koži pa je to zdrava koža med tumorjem 
in bezgavkami. 
Na podlagi opredelitve, s katerim delom telesa ali tkiva je medicinska naprava v 
stiku tako z uporabnikom kot tudi s pacientom, bomo zasnovali uporabniški vmesnik 
ter pripravili primeren test uporabnosti, saj za pripravo ustreznega modela človeškega 
tkiva potrebujemo konkretne lastnosti, na podlagi katerih bo test predstavljal 
realistično izkušnjo in na podlagi katerih bomo pridobili kvalitetne informacije [52].  
Opredelitev kontakta med uporabniškim vmesnikom ter uporabnikom pa je 
pomembna tudi za določitev potencialnih tveganj in nevarnosti, zato je smiselno 
pripraviti tudi seznam kontraindikacij, ki omejujejo že definirane možne kontakte, saj 
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če je koža že poškodovana ali ima nepravilnosti kot so na primer brazgotine, strije itd., 
so lahko lastnosti dovajanega polja nepredvidljive in lahko odstopajo od pričakovanj 
uporabnika ter od klinične učinkovitosti. 
 
3.2.4  Predviden uporabniški profil 
Optimalen uporabniški vmesnik določa uporabnik s svojimi potrebami, ki ima 
lahko z napravo neposreden stik tako ob uporabi kot tudi ob transportu, shrambi, 
inštalaciji, vzdrževanju ter zavrženju. Na tej točki identificiramo in specificiramo, kdo 
je pravzaprav naš uporabnik na podlagi skupnih karakteristik. Če je uporabnikov več, 
jih navadno razdelimo v skupine, na podlagi katerih ustvarimo izčrpen profil 
uporabnika s skupnimi lastnostmi, ki je lahko opredeljen v nekaj odstavkih ali straneh. 
V pomoč lahko ustvarimo fiktivno osebo na podlagi statističnih podatkov lastnosti 
tipičnega predstavnika posamezne skupine uporabnika, poimenovana persona, za 
katero razvijamo ujemajoč uporabniški vmesnik medicinskega pripomočka [53]. 
 
Pri določanju uporabniškega profila si lahko pomagamo: 
 s strokovnimi članki [54], 
 z javno dostopnimi statističnimi bazami, kot je na primer Eurostat [55], ali 
 s statističnimi poročili, ki jih na primer letno pripravi Evropska komisija za 
zdravnike [56]. 
 
Pri definiranju uporabniških skupin nismo omejeni. V splošnem se lahko zgodi, 
da je to tudi pacient sam uporabnik; tako lahko uporabnika razdelimo na npr.: starše, 
ki uporabljajo medicinsko napravo na otroku, pacienti različnih starostnih skupin 
(najstniki, odrasli, starejši), izobraževalci uporabnikov, prodajalci medicinskih 
pripomočkov, pacienti s poslabšanjem zdravstvenega stanja itd. 
Na primeru kliničnega elektroporatorja za kožo je uporabnik naprave lahko samo 
usposobljena oseba, navadno zdravstveno osebje. Vendar je tudi ta podatek relativno 
skop, saj lahko tudi zdravstveno osebje razdelimo v več skupin; medicinske sestre, 
različni zdravniki specialisti, razni terapevti, farmacevti… V primeru kliničnega 
elektroporatorja za kožo določimo za uporabnike medicinsko osebje ali znanstveniki, 
ki jim je dovoljeno vnašanje genskega materiala v človeško telo in, ki so s strani 
proizvajalca ali distributerja usposobljeni za delo z napravo. Za namen lažjega 
sporazumevanje bomo osebe poimenovali kot zdravnik (izvaja terapijo), medicinska 
sestra (nudi pomoč pri izvajanju terapije) ter operater (skrbi za samo napravo). 
3.2  Priprava specifikacij uporabe 57 
 
Vendar sam poklic ne definira niti skupine niti vseh lastnosti uporabnika, ki 
vplivajo na uporabo. Razlike pri uporabi lahko vnesejo že različne demografske 
značilnosti, kot na primer spol, starost, znanje vsaj angleškega jezika in kulturno 
ozadje. Pri izobraženosti kadra tudi ne gre posploševati, saj se lahko izobražujemo v 
različnih ustanovah pod različnimi mentorstvi, kjer je težišče kurikuluma lahko 
drugače zastavljeno, kar tudi lahko spremeni način reševanje problemov in 
posameznikovega razmišljanja. 
Intuitivno so različne tudi fizične lastnosti, kot na primer velikosti roke oz. dlani 
glede na spol, na podlagi česar lahko definiramo dobro prileganje držala za dovajanje 
pulzov. Pri tem si lahko pomagamo z javno dostopnimi podatki antropometrije 
(opredeljujemo velikost človeka) in biomehanike (opredeljujemo moč človeka) [57]. 
Če imamo v mislih optimalno elektrodo za klinični elektroporator, je na tem mestu 
ključni podatek povprečna velikost odrasle roke ter različne možnosti prijema. Prav 
tako vpliva tudi dolžina las ali nohtov, ki v tem primeru lahko ovirajo uporabo, prav 
tako barvna slepota. 
Glede na starost uporabnika pa moramo upoštevati tudi morebitne oslabitve, ki 
jo prinaša starost sama. Na primer tehnično poročilo IEC TR 62366-2:2016 izpostavlja 
slabšanje vida (sredi 40 let in več), slabšanje sluha (zgodnji 50 let in več), slabljenje 
moči (tremor, artritis) – sredi 50 let in več, pešanje kratkoročnega spomina, starostno 
pogojeno slabšanje vida, ali stopnja osteoartritisa pri starejših.  
V to poglavje sodijo tudi dejavniki, ki vplivajo na oblikovanje izvedbe ter slog 
učenja, ki vpliva na efektivnost in zanesljivost pri prenašanju znanja o uporabi 
kliničnega elektroporatorja za kožo. 
Poleg že definiranih razlik pa se lahko razlikujejo tudi uporabnikove spretnosti, 
ki odlikujejo vsakega posameznika in so lahko skupini uporabnikov skupne.  
 
Na primer za medicinske sestre lahko rečemo, da se ob delu srečujejo z: 
 delom za računalnikom (starejši kolegi so priučeni in jim je mogoče manj 
udobno/mogoče celo neprijetno ob uporabi) 
 delom pod pritiskom ( omejen čas namenjen posameznemu pacientu in primeru) 
 nagnjenostjo, da se izognejo ponavljajočim problemom in neučinkovitosti 
 odnosom »jaz zmorem« za dela, ki jih prvič opravlja (nekdo mora to pač opraviti) 
 kreativnim in efektivnim reševanjem izrednih dogodkov in primerov 
 dokumentacijo, kateri morajo posvetiti kar nekaj časa  
 matematiko (računanje doz) in angleščino (pričakovano dobro znanj) 
 izvajanjem nalog avtomatično (potencialni problem pri mlajših zaposlenih, ki niso 
nikoli izvajale določenih postopkov ročno, v primeru napake). 
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3.2.5  Okolje uporabe 
Medicinski pripomoček mora ustrezati predvidenim pogojem uporabe oz. 
lastnostim okolja uporabe. Informacije pridobljene iz takega okolja se izkoristijo pri 
zasnovi uporabniškega vmesnika, za kasnejšo učinkovitejšo uporabo medicinskega 
pripomočka v pričakovanih razmerah. 
Najprej je potrebno definirati lokacijo. Ali se medicinski pripomoček uporablja 
doma ali v zdravstveni ustanovi, ni dovolj. Razmere v ambulanti so lahko bistveno 
drugačne od razmer v splošnem oddelku bolnišnice ali operacijske dvorane. K opisu 
je priporočljivo prilaganje fotografij prostorov. Opredeliti moramo arhitekturne 
značilnost, na primer širina vrat, kot tudi opremo, pohištvo in ostale naprave, ki so 
prisotne v istem prostoru ter lahko uporabniku odvračajo pozornost. V primeru, da za 
napravo ni predvideno vpetje na zid oz. je predvidena določena stopnja prenosljivosti, 
je nujen tudi razmislek o alternativnih lokacijah uporabe, na primer oddelčni hodnik 
bolnišnice. 
 
K opisu okolja sodijo tudi aspekti: 
 higiene prostora, z opredelitvijo potrebe po sterilnosti, 
 predvidena enkratna oz. večkratna uporaba s predhodno obdelavo, 
 klimatski pogoji – temperatura, vlažnost, 
 stopnja hrupa, ki ga generirajo naprave ter pogovori, 
 prisotnost vibracij, 
 stopnja svetlosti – temnica, dnevna svetloba, pod operacijsko lučjo 
 
Razmisliti pa moramo tudi o lastnostih okolja, ki to niso:  
 Uporablja osebje pri delu osebno varovalno opremo?  
 Kako pogosta je frekvenca uporabe predvidenega pripomočka?  
 Lahko pričakujemo med uporabo izredne razmere v obliki odvračanja pozornosti 
uporabnika, kot so na primer telefonski klici ali klici na pomoč?  
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Predvideno okolje za kliničen elektroporator za kožo lahko opredelimo kot: 
 samo za strokovno uporabo v zaprtih prostorih operacijske dvorane ali zdravstvene 
ambulante: 
o tla so pokrita z vinilskimi ploščami, 
o omogočen dostop s invalidskim vozičkom, 
o opremljeni z odlagalno površino (mizo), 
o osvetljenost prostora se lahko spreminja skozi dan, 
o opremljeni z stropnimi lučmi, 
o so redno čiščeni (ne nujno sterilni), 
o zaželeni pripomočki za večkratno uporabo, 
o so lahko aktivne tudi dodatne naprave z zvočnimi in vizualnimi signali, 
o predvidena stopnja hrupa od 50 dBA do 65 dBA 
 osebje: 
o uporabljajo osebno varovalno opremo (medicinske rokavice), 
o možnosti izrednih razmer - zmerna 
 klimatski pogoji prostora za delovanje: 
o temperaturno območje od +10°C do +40°C 
o relativna vlažnost od 30% do 75% 
o atmosferski tlak od 700 hPa do 1060 hPa 
 klimatski pogoji prostora za skladiščenje: 
o temperaturno območje od -20°C do +50°C 
o relativna vlažnost od 10% do 90% 
o atmosferski tlak od 500 hPa do 1060 hPa 
 
3.2.6  Način delovanja 
Opis načina delovanja mora biti sestavljen iz opredelitve uporabljenega 
fizičnega načina, da je predviden namen lahko dosežen ter mehanizma samega 
delovanja medicinskega pripomočka, na podlagi česar bomo lahko kasneje definirali 
funkcije medicinskega pripomočka ter opredelili primarne operativne funkcije. 
Kliničen elektroporator za kožo tako izkorišča elektroporacijo. Metoda omogoča 
oz. povečuje terapevtske učinke injiciranih zdravilnih učinkovin, tako da se zaradi 
dovedenih napetostnih pulzov začasno poveča prepustnost celične membrane, kar 
celicam omogoči absorpcijo injiciranih snovi. [58] 
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3.3  Analiza in specifikacija uporabniškega vmesnika 
Po pripravi specifikacij uporabe sledi konkretnejše opredeljevanje zasnove; kako 
bo uporabnik napravo uporabljal, kaj pri tem potrebuje in kaj ga pri tem omejuje, da 
bi zastavljene naloge opravil kar se le da zanesljivo in varno.  
 
3.3.1  Značilnosti uporabniškega vmesnika, ki se nanašajo na varnost in 
potencialne napake pri uporabi 
Da bomo lahko določili povode za potencialne napake pri uporabi, potrebujemo 
poleg specifikacij uporabe opredeliti značilnosti uporabniškega vmesnika, ki se 
nanašajo na varnost, kot to zahteva tudi standarda IEC 62366-1:2015. Pri tem predlaga 
uporabo orodij in tehnik procesa uporabnosti, vendar ob tem tudi zahteva določitev 
primarnih operativnih funkcij (angl. Primary Operating Function). To so funkcije, ki 
vključujejo interakcijo uporabnika ter se nanašajo na varnost medicinskega 
pripomočka.  
Najprimernejša uporabnostna tehnika se izkaže kot funkcijska analiza (angl. 
Function Analysis), s pomočjo katere dobimo vpogled, ki jo potrebujemo za odločitev, 
kakšne izključujoče in skupne vloge imata medicinski pripomoček in uporabnik preko 
celotnega delovanja medicinskega pripomočka, ki smo ga definirali v poglavju 
3.2.6  Način delovanja. Tako se na podlagi predvidenega delovanja ključnih funkcij 
medicinske naprave odločimo, katere funkcije lahko uporabnik opravlja bolje kot 
naprava ter jih poimenujemo naloge (angl. Task) kot jih prikazuje slika 3.5 za primer 
kliničnega elektroporatorja za kožo. 
Vsaka naloga je sestavljena iz namena uporabnika in potencialne možnosti 
napake pri uporabi. Ob celotnemu pregledu funkcij medicinskega pripomočka lahko 
enostavno določimo primarne operativne funkcije, njihovo frekvenco ponavljanja in 
pripadajoče naloge. Slednje služijo za identifikacijo tehničnih zahtev za medicinki 
pripomoček z vključno uporabniškim vmesnikom in analizo uporabnosti, ki pomagata 
določiti nadaljnje značilnosti, povezane z varnostjo. 
Na podlagi določenih značilnosti uporabniškega vmesnika in uporabniških specifikacij 
imamo tako končno dovolj informacij, da identificiramo napake pri uporabi, ki se 
nanašajo na uporabniški vmesnik in se lahko pojavijo. Standard predlaga uporabo 
tehnike analize nalog (angl. Task Analysis), ki kot sklop sistematičnih metod dajejo 
podroben opis zaporednih in sočasnih ročnih in intelektualnih dejavnosti osebja, ki so 
v posrednem ali neposrednem stiku z napravo.  
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Slika 3.5:  Naloge uporabnikov kliničnega elektroporatorja za kožo. 
Naloge običajno razdelimo na podnaloge in zaporedje korakov ter jih 
predstavimo pripovedno, tabelarično ali kot diagram pretoka (angl. flowchart). Lahko 
pa se poslužimo konkretno tehnike miselnega sprehoda ali pa analize PCA (angl. 
Perception, Cognition, Action - PCA), ki temelji na analizi nalog. Pri razumevanju si 
lahko pomagamo s sliko 3.6, ki prikazuje, kje lahko uporabnik nenamerno naredi 
napako ob uporabi; pri določanju se na primer vprašamo: 
 Kaj če uporabnik ni zmožen razumeti sekvence podoken na ekranu? 
 Kaj če uporabnik ni zmožen interpretirati utripanje signalne lučke? 
 Kaj če uporabnik ni zmožen izvesti elektroporacije na pacientu zaradi slabega 
pregleda točnega pozicioniranja elektrod? 
 
Poslužimo pa se lahko tudi terenskih izkušenj iz klinike in raznih poročila o 
incidentih, ki nosijo dragocene informacije problemov primerljivih medicinskih 
pripomočkov. V pomoč pri določanju potencialnih napak pri uporabi pa so nam lahko 
tudi vprašanja, ki se nahajajo v ISO 14971:2007. Odkrite napake pri uporabi tako 
dokumentiramo ter še dodatno razčlenimo med analizo tveganja.  
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Slika 3.6:  Model interakcije med uporabnikom in medicinskim pripomočkom, ki prikazuje povezavo 
med konceptom napake pri uporabi kot vzroka za nastalo nevarno situacijo [49]. 
 
3.3.2  Nevarnosti in nevarne situacije 
Če še enkrat pogledamo sliko 3.6, opazimo, da se še nismo dotaknili nevarnih 
situacij, ki so potencialna posledica napak v uporabi. Za skladnost s standardom 
uporabnosti za medicinske pripomočke IEC 62366-1:2015 moramo identificirati 
znane oz. predvidljive nevarnosti in nevarne situacije, ki bi lahko vplivali na pacienta, 
uporabnika oz. druge osebe, vezane na uporabo medicinskega pripomočka. Seznam 
predvidenih nevarnosti in nevarnih situacij, povezanih z uporabo medicinskega 
pripomočka mora proizvajalec sestaviti kot del postopka obvladovanja tveganja 
določenega v ISO 14971:2007 (4.3 in 4.4, prvi odstavek). Nevarnost ne more 
povzročiti škode, razen če je pacient, uporabnik ali tretja oseba resnično izpostavljeni 
ter pride do nevarnih razmer, ki lahko ob izpostavljenosti povzročijo škodo. 
Čeprav je opredeljevanje nevarnosti in nevarnih situacij področje obvladovanja 
tveganja, je pri identifikaciji potrebno upoštevati zbrane informacije specifikacij 
uporabe (predvsem glej 3.2.4  Predviden uporabniški profil) kot tudi napake pri 
uporabi (glej 3.3.1  Značilnosti uporabniškega vmesnika, ki se nanašajo na varnost in 
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potencialne napake pri uporabi). Dodamo pa lahko tudi znane informacije o 
nevarnostih in nevarnih situacijah obstoječih uporabniških vmesnikov medicinskih 
naprav podobnega tipa, če je le mogoče. 
 
3.3.3  Scenariji uporabe, povezani z nevarnostmi 
Opredelili smo potencialne napake pri uporabi kot tudi potencialne nevarnosti in 
nevarne situacije, vendar nam za celostno razumevanje dejavnikov manjkajo podatki 
o konkretnih okoliščinah, ki so privedli do potencialnih nevarnih situacij.  
S pomočjo scenarija uporabe (angl. Use Scenario) lahko določimo, na podlagi 
katerih interakcij uporabnik doseže določen rezultat. Za razliko od scenarija uporabe 
pa IEC 62366-1:2015 dodatno definira scenarij uporabe, povezani z nevarnostmi 
(angl. Hazard-Related Use Scenario), ki vsebuje tudi opis okoliščin ob kateri lahko 
privede do nevarne situacije; ne nujno pa lahko opis vključuje tudi napake pri uporabi 
ter odražene posledice v nevarni situaciji, kot prikazuje slika 3.7. 
 
Slika 3.7:  Napake v uporabi lahko privedejo do nevarnih situacij, zato moramo pretehtati celoten 
spekter scenarijev uporabe in s tem povezanih dejavnikov, ki bi lahko povzročili škodo. 
Tak opis strnemo v scenarij uporabe, povezanih z nevarnostmi [49]. 
Za vsak identificiran scenarij uporabe, povezan z nevarnostmi, standard 
IEC 62366-1:2015 zahteva, da opis vsebuje vse vključene naloge predvidenega 
uporabnika z opredeljenim zaporedjem ter resnostjo potencialne škode. Priporočljiv 
pa je tudi dopis dotičnega uporabniškega vmesnika, na katerega se scenariji uporabe 
nanašajo ter pogojev in okolja, v katerih se naloge izvajajo. 
Če mogoče povzamemo na konkretnem primeru kliničnega elektroporatorja za 
kožo; v postopku obvladovanja tveganja smo odkrili možnost nevarne situacije, da 
uporabnik po proženju napetostnih pulzov na zaslonu ne preveri dejansko dovedenih 
pulzov. Posledica uporabnikove napake pri uporabi oz. konkretneje napaki v 
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zaznavanju ali interpretaciji uspešno dovedenih napetostnih pulzov lahko privede do 
znanih nevarnosti zapoznelega, slabega ali ničnega zdravljenja pacienta. Proizvajalec 
lahko napako v uporabi prepreči tako, da uporabniku po dovajanju pulzov ponudimo 
povratno informacijo, katero mora uporabnik nato potrditi ali odkloniti, da lahko 
nadaljuje s postopkom terapije. 
Pri določanju scenarijev uporabe, povezanih z nevarnostmi, pa moramo poleg 
dodeljenih nalog uporabnika pozornost nameniti tudi dejanjem, katere niso predvidena 
za samo delovanje medicinske naprave, vendar so razumno predvidljiva, kot je lahko 
na primer nenamerna potrditev ob premiku medicinskega pripomočka že tekom 
terapije. 
Tudi v tej fazi so nam lahko v pomoč različne že omenjene metode kot tudi na 
primer metodi FMEA (angl. Failure Modes and Effects Analysis) ali FTA (angl. Fault 
Tree Analysis). Vsekakor pa je priporočljivo uporabiti več različnih metod ne glede na 
nahajanje v procesu, saj ima vsaka svoje pomanjkljivosti, kar je lahko razlog za 
spregledanje npr. kakšnega izmed scenarijev uporabe, povezanega z nevarnostmi.  
 
3.3.4  Scenariji uporabe, povezani z nevarnostmi za sklepno ocenjevanje 
Praviloma imamo ob vstopu v to fazo pripravljen seznam z nevarnostmi iz 
poglavje 3.3.2  Nevarnosti in nevarne situacij z opisom specifikacij uporabe, 
povezanih z nevarnostjo potencialno škodo, ki jo lahko povzroči pripomoček iz 
prejšnjega poglavja.  
Glede na kompleksnost medicinskega pripomočka je za pripravo načrta 
sklepnega ocenjevanja potrebno določiti, kateri scenariji uporabe morajo izkazovati 
varnost v zvezi z uporabniškim vmesnikom medicinskega pripomočka. 
V primeru relativno enostavnega pripomočka, ki ima samo nekaj scenarijev 
uporabe, povezanih z nevarnostmi, vključimo vse. Lahko pa se zaradi prevelikega 
obsega scenarijev odločimo, da se omejimo glede na resnost potencialne škode 
povzročene zaradi napake v uporabi na podlagi ti. sheme. V primeru, da za dani 
pripomoček kot tudi proizvajalca veljajo specifične okoliščine, pa se lahko odločimo 
poljubno z ustrezno utemeljitvijo. 
Sklepno ocenjevanje si bomo temeljiteje pogledali v prihajajočih poglavjih, 
vendar se moramo zavedati, da namen tega vrednotenja ni samo omejitev napak pri 
uporabi ampak tudi dokaz, da lahko uporabniki dosežejo predvideni namen uporabe 
medicinskega pripomočka, kot je opisano v specifikacijah uporabe. 
Ne glede na našo odločitev, moramo v poročilo o uporabnosti vložiti povzetek z 
utemeljitvijo uporabe izbrane sheme ter seveda rezultat uporabe. 
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3.3.5  Specifikacije uporabniškega vmesnika 
Na podlagi pridobljenega znanja tvorimo specifikacije za uporabniški vmesnik, 
z jasno opredelitvijo, kako na uporabniški vmesnik vpliva zbrano znanje na podlagi 
uporabe, uporabnikov in ustreznih tveganj na napravo in uporabo. 
Specifikacije uporabniškega vmesnika sodijo sicer v poročilo o uporabnosti, 
vendar so lahko samostojen dokument oz. integriran v ostale specifikacije. Po 
standardu IEC 62366-1:2015 je naša dolžnost specifikacije vzpostaviti pred samo 
zasnovo uporabniškega vmesnika kot tudi vzdrževati s posodabljanjem različnih faz 
procesa uporabnosti. 
 
Pri vzpostavljanju specifikacij predvsem upoštevamo informacije zbrane v poglavjih: 
 3.2  Priprava specifikacij uporabe, 
 3.3.1  Značilnosti uporabniškega vmesnika, ki se nanašajo na varnost in 
potencialne napake pri uporabi ter 
 3.3.3  . 
 
Za lažjo definicijo specifikacij ter predpisovanje zasnove uporabniškega 
vmesnika lahko pripravimo merljive zahteve na podlagi potreb uporabnikov za 
posamezne predvidene elemente, kot so na primer zaslon, tipke, ročke, razni meniji, 
polja in pripadajoče barve, postavitve, velikosti itd. Za kliničen elektroporator za kožo 
bi tako lahko kot element določili zaslon, kot uporabniško potrebo pa: »Dovolj velika 
polja, da ob pritisku s prstom v zaščitni varovalni opremi ni mogoče po pomoti 
pritisniti neželenega.« Na podlagi podatka o elementu in potrebi pa lahko oblikujemo 
zahtevo: »Širina in višina polja mora biti vsaj 1,5 cm. Razmik med polji mora biti vsaj 
0,5 cm.« Več konkretnih predlogov za pripravo specifikacij uporabniškega vmesnika 
na podlagi kliničnega elektroporatorja za kožo se nahaja v tabeli 3.2. Tehnično 
poročilo IEC TR 62366-2:2016 sugerira kvantitativne podatke, ki se izkažejo kot 
merljivi najuporabnejši. Pozabiti pa ne smemo tudi zahtev, ki so sicer del 
uporabniškega vmesnika, vendar se nanašajo na kontrolo tveganj. 
Kot pa vemo, uporabniški vmesnik v kontekstu standarda IEC 62366-1:2015 
pomeni poleg preverljivih tehničnih zahtev tudi navodila za uporaba s spremno 
dokumentacijo ter usposabljanjem; nanašajoč se na varno uporabo dotičnega 
medicinskega pripomočka. Za vse to moramo na tem mestu navesti in opredeliti 
potrebo. Določiti je potrebo vsebino glede na kompleksnost medicinskega pripomočka 
za posamezne skupine uporabnikov z upoštevanjem predvidenega okolja ter način 
dostopanja do informacij. 
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Sicer pa se tako standard kot tudi tehnično poročilo v konkretne predloge in 
zahteve glede zasnove ne poglabljata, saj je poudarek na pripravi primernega 
mehanizma za zagotavljanje učinkovite zasnove, ki kasneje zagotavlja varno uporabo. 
 
Tabela 3.2:  Primer nekaj pripravljenih specifikacij za uporabniški vmesnik kliničnega 
elektroporatorja za kožo, ki lahko služijo kot izhodišče. 
element zahteva / opredelitev specifikacija 
fi
zi
čn
e 
la
st
n
o
st
i 
Naprava mora biti prenosljiva. 
Velikost naprave mora biti v območju 
25 cm x 25 cm x 20cm. 
Teža naprave ne sme presegati 20 kg. 
Omogočena stabilnost naprave. 
Omogočeno delovanje brez omrežne napetosti. Baterija mora zadostovati 8h delovanju. 
Način proženja pulzov mora biti prilagojena 
uporabniku. 
Omogočeno proženje preko pedala ali tipke 
na elektrodi. 
ti
p
k
e 
Dovolj velika polja, da ob pritisku s prstom v 
zaščitni varovalni opremi ni mogoče po pomoti 
pritisniti ne željenega. 
Širina in višina polja mora biti vsaj 1,5 cm. 
Razmik med polji mora biti vsaj 0,5 cm. 
Ob pritisku je željena povratna informacija. Tipka s klik tektilnim učinkom. 
Onemogočen pritisk vklopa in izklopa po pomoti. 
Tipka je sicer v ravnini s površino naprave z 
robom 1mm okoli. 
za
sl
o
n
 
V višini med uporabnikovo glavo in pasom v 
sedečem položaju. 
Zaslon mora biti na višini od 1m do 1,4 m 
nad tlemi. 
Možnost sukanja zaslona za delo iz različnih leg 
in višin glede na tretirano območje kože. 
Omogočeno sukanje v vertikalni smeri za 
80° od pravokotnice s tlemi. 
Branje pomembnih parametrov oz. vrednosti z 
razdalje 2 m. 
Polja s pomembnejšimi informacijami imajo 
večji kontrast barv ter večji font. 
Iz zapisa je takoj jasno, ali mora uporabnik 
informacijo samo prebrali, ali pa kaj narediti. 
Konsistentna uporaba enakih barv za 
informativne zapise. V primeru, da potrebuje 
uporabnik nekaj narediti, je prisotna ikona ter 
dodatno polje vnosa. 
Olajšanje vnašanja informacij. 
Vnos informacij se izvaja ob rezervaciji 
terapije. 
V primeru napačne izbire je omogočeno 
popravljanje. 
Vsa polja imamo tipko »Nazaj« oz. »Potrdi«. 
m
en
i 
Jasen pregled možnih terapij. 
Uporabniku so vse terapije naštete na enem 
oknu območja zaslona s kratkim opisom in 
odebeljenimi poudarki možne izbire ter 
pripadajočimi operativnimi postopki. 
Ko se odločiš za terapijo, je postopek voden. Omogočeno sledenje uporabnika. 
Zaželena informacija, koliko časa že traja terapija. 
Na ekranu je vseskozi prisoten zapis ure, 
trajanja posamezne terapije in datum. 
el
ek
tr
o
d
a
 
Oprijem mora omogočati natančnost in stabilnost. 
Možen oprijem elektrode kot svinčnik, 
pištola ali pipeta. 
Osebna varovalna oprema ne sme vplivati na 
stabilnost v roki. 
Elektroda mora imeti nakazane utore za 
predvideno lego prstov. 
Omogočena mora biti visoka stopnja dostopnosti. V delu aplikacije se elektroda zoži. 
Za večkratno uporabo. Možnost dezinfekcije. 
Informacija v vidnem polju pozicioniranja 
elektrode. 
Lučka na elektrodi ima različne barve ter 
frekvence utripanja. Ob zaslonu je prisotna 
legenda. 
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3.4  Zasnova uporabniškega vmesnika in oblikovno vrednotenje 
Pred pričetkom zasnove je smiselno pripraviti načrt, na podlagi katerega bomo 
lahko tekom razvoja razvijali, raziskovali in ovrednotili zasnovo uporabniškega 
vmesnika na podlagi oblikovnega vrednotenja (angl. Formative Evaluation), 
navsezadnje pa tudi potrditi končno zasnovo uporabniškega vmesnika medicinskega 
pripomočka s sklepnim ocenjevanjem (angl. Summative Evaluation). 
 
3.4.1  Načrt vrednotenja uporabniškega vmesnika 
Glede na to, da smo specifikacije uporabniškega vmesnika že pripravili, se lahko 
načrtovanje vrednotenja uporabniškega vmesnika v tej fazi zdi še odvečno, vendar 
bomo ravno z usklajevanjem zasnove in vrednotenja lahko dosegli hiter in s stališča 
sredstev ugoden razvoj medicinskega pripomočka. V ta namen mora proizvajalec 
pripraviti načrt ocenjevanja uporabniškega vmesnika, ki ga tekom zasnove specifikacij 
tudi vzdržuje.  
Tu standard IEC 62366-1:2015 vsebino načrta ocenjevanja relativno določa, saj 
mora vsebovati tako dokumentirane cilje z ustreznimi metodami za posamezno 
ocenjevanje (torej oblikovno ter sklepno), kot tudi uporabo testov uporabnostnih. In 
seveda, celoten načrt sodi v poročilo o uporabnosti, vendar je lahko tudi ta integriran 
v ostale načrte. 
Metode ocenjevanja so lahko tako kvalitativne kot kvantitativne, pri čemer se 
lokacija izvajanja prilagaja kompleksnosti specifikacij uporabe ter uporabniškega 
vmesnika, kot tudi resnosti tveganja. Najobičajnejše pa se izvajajo metode v 
laboratoriju, simuliranem okolju ali pa kar v dejanskem okolju uporabe. 
Tudi pri načrtovanju testov uporabnosti se dokumentiranju ne moremo izogniti. 
Tako je nujno opredeliti testno okolje ter sodelujoče predstavnike uporabnikov oz. 
uporabniškega profila, kateremu pripadajo. Poleg samega testnega okolja pa je na 
podlagi specifikacij uporabe nujna opredelitev posebnih pogojev uporabe, ki lahko 
vplivajo na izvedbo nalog uporabnika. Tako lahko na primer izpostavimo specifike 
okolja, specifike osebja (npr. uporaba osebne varovalne opreme) ter socialne specifike, 
ki opredeljujejo raven stresa ter delo v skupini. V primeru, da je pred preskusom 
potrebno usposabljanje za specifični medicinski pripomoček (z določenim 
minimalnim pretečenim časom med usposabljanjem ter pričetkom testa) ter je med 
poskusom uporabniku na voljo spremna dokumentacija, moramo to jasno navesti. 
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Načrtovanje oblikovnega vrednotenja 
Ključno pri načrtovanju oblikovnega vrednotenja je izbira metode, posameznega 
dela uporabniškega vmesnika in časovne opredelitve. Na podlagi premišljenega 
zaporedja izvajanja oblikovnega vrednotenja za posamezne aspekte uporabniškega 
vmesnika lahko pridobljene povratne informacije predstavljajo dragocen prispevek v 
fazi raziskav (glej sliko 3.8). Namreč cilj oblikovnega vrednotenja je ugotoviti, v 
kolikšni meri je ocenjevan element uporabniškega vmesnika s strani uporabnika 
prepoznan, razumljiv in delujoč.  
 
Načrtovanje sklepnega ocenjevanja 
Na podlagi vsakega izbranega scenarija uporabe ob nevarnostih s poglavja 3.3.4, 
je potrebno pripraviti načrt za sklepno ocenjevanje. Ker gre za zaključni pregled, ne 
smemo biti presenečeni nad količino zahtev, ki jih predpisuje standard IEC 62366-
1:2015. 
Kot je opredeljeno v načelih omenjenega standarda ter je povzeto iz 
ISO 14971:2007, je za zmanjšanje tveganja pri uporabi potrebno v prvi vrsti 
uporabniški vmesnik medicinskega pripomočka varno zasnovati, čemur šele po 
prioriteti sledijo zaščitni ukrepi oz. informacije o varnosti (angl. Information on 
Safety). V fazi načrtovanja sklepnega ocenjevanja je potrebno določiti merila, ki v 
primeru potrebnega apliciranja podatkov o varnosti ocenjujejo opaznost, razumljivost 
in podpiranje pravilne uporabe medicinskega pripomočka. Običajno je sklepno 
ocenjevanje informacije o varnosti izvedeno pred začetkom preostalega sklepnega 
vrednotenja uporabniškega vmesnika, pri čemer gre za popolnoma ločen preizkus 
uporabnosti z različnimi uporabniki. 
Poleg določanja metod vrednotenja, ki jih bomo uporabili, je potrebno 
pridobljene objektivne dokaze tudi utemeljiti. Kot smo že izpostavili pri oblikovnem 
vrednotenju, moramo tudi tukaj navajati dele uporabniškega vmesnika, na katere se 
nanašamo, kot tudi, ali je razpoložljiva spremna dokumentacija prisotna, in ali se 
usposabljanje izvaja; pri čemer je sklepno ocenjevanje še bolj opredeljujoče in lahko 
po potrebi vključuje usposabljanje kot del simuliranega protokola realne uporabe. To 
tudi pomeni, da omogočimo reprezentativno upadanje znanja po učenju z ustreznim 
čakanjem med usposabljanjem in preostalim delom sklepnega ocenjevanja. 
Določiti ter utemeljiti pa je potrebno še testno okolje ter pogoje uporabe 
uporabljenega testa uporabnosti, saj morajo demonstrirati dejanske pogoje uporabe. 
Izbrane metode zbiranja podatkov med testom uporabnosti pa morajo biti primerne 
tudi za nadaljnjo analizo opaženih napak pri uporabi. 
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Sklepno ocenjevanje je lahko izvedeno v enem ali več ocenjevanjih, vendar se 
moramo zavedati, da najverjetneje načrtovanje ne bo povsem zaključeno pred 
zaključkom oblikovnega vrednotenja. 
 
3.4.2  Zasnova in implementacija uporabniškega vmesnika 
Po pripravljenih specifikacijah uporabniškega vmesnika, ki so podkrepljene s 
specifikacijami uporabe ter ostalimi dokumenti, ki so se generirali za zasnovo in razvoj 
pripomočka, imamo sedaj kar dobro predstavo, komu je pripomoček namenjen in 
lahko začnemo z zasnovo. 
Po priporočilu tehničnega poročila IEC TR 62366-2:2016 najprej pripravimo 
konceptualni model, ki opredeljuje vsesplošno organizacijo uporabniškega vmesnika. 
Temu sledi paralelen razvoj programske in strojne opreme, pri čemer sta procesa 
ustrezno sinhronizirana za preprečevanje kasnejših kompromisov na račun varnosti ali 
uporabnosti. 
Pred razvojem uporabniškega vmesnika programske opreme medicinskega 
pripomočka se najprej naredi pregled zahtev ter omejitev na podlagi česar se razvije 
strukturo ter oblikuje žične okvirje (angl. Wireframes), ki prikazujejo temeljni 
funkcionalni prikaz arhitekture uporabniškega vmesnika programske opreme, na 
podlagi česar oblikujemo različne predloge zaslona. 
Pri oblikovanju uporabniškega vmesnika strojne opreme ni bistveno drugače, saj 
je prav tako potrebno pripraviti pregled zahtev in omejitev na podlagi česar razvijemo 
koncepte skice. 
Načrtovanje in implementacija uporabniškega vmesnika medicinskega 
pripomočka se na podlagi definiranih specifikacij uporabniškega vmesnika po potrebi 
nanašajo tudi na spremno dokumentacijo kot na usposabljanja.  
V primeru, da je za varno uporabo predvideno usposabljanje uporabnika, je 
dolžnost proizvajalca, da načrtuje, implementira in zagotovi zmožnost usposabljanja 
skozi celotno življenjsko dobo medicinskega pripomočka. Omogočanje le-tega 
predlaga standard IEC 62366-1:2015 z vsaj: zagotavljanjem potrebnega gradiva oz. 
jamčenjem materialov za izobraževanje ali omogočanjem samega usposabljanja oz. 
odgovorne organizacije, ki bo omogočila usposabljanje. 
Kot že za vsako fazo procesa implementacije uporabnosti do sedaj se mora tudi 
tukaj dopolniti poročilo o uporabnosti, pri čemer moramo posebno pozornost nameniti 
predstaviti strategije usposabljanja, če naš medinski pripomoček to zahteva.  
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3.4.3  Oblikovno vrednotenje 
Vendar za ustrezno zasnovo in razvoj uporabniškega vmesnika medicinskega 
pripomočka je oblikovno vrednotenje nepogrešljiva komponenta, pri tem pa moramo 
biti pozorni, da za vsako izvedbo vrednotenja predložimo v poročilo o uporabnosti 
dokaze. Naj si bo to osnoven prototip medicinskega pripomočka ali pa celo samo 
izdelan koncept na papirju; pomembno je samo to, da lahko ocenjuješ ter tako izvajaš 
oblikovno vrednotenje. Z drugimi besedami bi lahko rekli, da je to faza preverjanja 
(angl. Verification) uporabnosti pripomočka. 
Kot prikazuje slika 3.8, je iteracij preverjanja prilagoditev zasnove in izvedbe 
lahko poljubno ter so na mestu, ko opazimo, da prototip v trenutnem stanju potrebuje 
nasploh izboljšave oz. opazimo pomanjkljivosti, ki bi lahko vplivali na varnost. Tako 
imamo v mislih razne novoodkrite napake, nevarnosti, nevarne situacije ali scenarije 
uporabe, povezanih z nevarnostjo; v tem primer se moramo nujno sprehoditi tudi čez 
začetne faze določanj specifikacij ter jih dopolniti ter ponoviti ustrezne sledeče si 
korake, ki smo jih že spoznali. Prav tako pa nadgradimo tudi prototip, ki ga ponovno 
ovrednotimo, kako je sprejet s strani uporabnikov.  
 
Slika 3.8:  Primer iteracij zasnove uporabniškega vmesnika medicinske naprave [59]. 
Implementacija ocenjevanja s strani standarda IEC 62366-1:2015 ni 
opredeljena, saj je povsem odvisna od posameznega dela uporabniškega vmesnika 
medicinske naprave. Ker pa lahko na podlagi izboljšane zasnove nastanejo neposredno 
druge potencialne nevarnosti ali nevarne situacije, ki izhajajo iz samega postopka 
tehnik uporabnosti, moramo spremembe zasnove pregledati še na podlagi standarda 
ISO 14971:2007. 
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3.5  Sklepno ocenjevanje uporabnosti uporabniškega vmesnika 
Po zaključku načrtovanja in razvoja uporabniškega vmesnika ter po več 
iteracijah oblikovnega vrednotenja z vsemi potrebnimi dokazi, bi naš izbrani 
medicinski pripomoček moral biti v skladu z vsemi specifikacijami uporabniškega 
vmesnika brez neposredno vidnih potencialnih tveganj in nevarnosti on uporabi; 
pravzaprav je naš uporabniški vmesnik pripomočka ekvivalenten, kot bi lahko bil na 
produktu pripravljenim za proizvodnjo. Šele v tem primeru se izvede sklepno 
ocenjevanje za vsak izbrani scenarij uporabe (glej 3.3.4  Scenariji uporabe, povezani 
z nevarnostmi za sklepno ocenjevanje) v skladu z načrtom ocenjevanja uporabniškega 
vmesnika (glej 3.4.1  Načrt vrednotenja uporabniškega vmesnika). Z drugimi 
besedami bi lahko rekli, da je to faza potrjevanja (angl. Validation) uporabnosti 
medicinskega pripomočka. 
Najpogostejša metoda sklepnega ocenjevanje po tehnikah uporabnosti je test 
uporabnosti, ki je splošno priznan kot najobsežnejši in najučinkovitejši način za oceno 
uporabnosti in zmanjšanje tveganj, povezanih z uporabo. Pri tem pa si proizvajalec 
lahko pomaga, ali pa se celo sklicuje, na sklepne ocene enakovrednih uporabniških 
vmesnikov; seveda z ustrezno tehnično opredelitvijo uporabe teh podatkov. 
Namen sklepnega ocenjevanja in zbiranja podatkov v tej fazi je analiziranje z 
namenom ugotovitve, kakšne so morebitne posledice vseh napak pri uporabi. V 
primeru, da je posledica nepravilne uporabe lahko nevarna situacija, je potrebno 
ugotoviti temeljne vzroke vsake napake pri uporabi. Določimo jih lahko na podlagi 
opazovanja uporabnikove uspešnosti in na podlagi njegovih subjektivnih komentarjev 
v zvezi s to uspešnostjo. 
V primeru, da med analizo podatkov odkrijemo nove napake pri uporabi, 
potencialne nevarnosti, nevarne situacije ali scenarije uporabe, povezane z 
nevarnostmi; se moramo ponovno sprehoditi čez celoten postopek dejavnosti 
uporabnostnih tehnik. V nasprotnem primeru se proizvajalec lahko odloči, ali je 
nadaljnje izboljšanje zasnove uporabniškega vmesnika (nanašajoč se na varnost) 
potrebno in izvedljivo. Če je odgovor pritrdilen, se v procesu vrnemo na poglavje 
3.3.5  Specifikacije uporabniškega vmesnika; v nasprotnem primeru pa je potrebno 
zagotoviti še primerno kontrolo tveganja, ki ni povezana z uporabniškim vmesnikom, 
sama rešitev zmanjšanja tveganja pa je lahko izvedljiva preko prilagoditve 
uporabniškega vmesnika. V ta namen mora proizvajalec na podlagi standarda 
ISO 14971:2007 pripraviti dokument obrazložitve, zakaj izboljšanje ni izvedljivo, ter 
opredelitve, ki prepoznava podatke iz postopka testiranja uporabnosti, na podlagi 
katerih lahko določimo preostala tveganja povezana z uporabo. Na podlagi teh 
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informacij je naša naloga s stališča določanja uporabnosti v zvezi z varnostjo skoraj 
zaključena; pripraviti moramo samo še oceno preostalega tveganja, ki ga v postopku 
odločanja potrebuje standard za obvladovanje tveganj pri medicinskih pripomočkih 
ISO 14971. 
3.6  Poročilo o uporabnosti 
Po zaključenem snovanju in razvoju uporabniškega vmesnika medicinskega 
pripomočka smo na podlagi sklepne ocene potrdili, da uporabnik v testnem okolju 
uporablja pripomoček brez predvidenih večjih nenamernih napak v uporabi, ki bi se 
lahko kot posledica izkazale za neverno situacijo. 
Na podlagi teh rezultatov ter upoštevanega postopka lahko sklepamo, da bo 
uporaba pripomočka tudi v predvidenem okolju uporabe varna ter da je tako 
uporabnost medicinskega pripomočka (nanašajoč na varnost) na sprejemljivem nivoju. 
Posledično smo dosegli tudi cilje postopka tehnik uporabnosti, kot so definirani v 
standardu IEC 62366-1:2015; razen če obstajajo objektivni dokazi o nasprotnem. 
Na tem mestu bi morali imeti pripravljeno poročilo o uporabnosti, ki zbrano in 
urejeno shranjuje vse generirane dokumente tekom postopka tehnik uporabnosti, 
predvsem pa navaja rezultate sklepnega ocenjevanja.  
 
Če povzamemo, v poročilo o uporabnosti sodi: 
 splošen povzetek postopka tehnik uporabnosti, 
 povzetek specifikacij uporabe, 
 opis uporabniškega vmesnika, 
 povzetek predvidljivih težav pri uporabi, 
 opis in obrazložitev izbranih scenarijev uporabe ob nevarnostih za sklepno 
ocenjevanje, 
 povzetek oblikovnega vrednotenja, 
 povzetek sklepnega ocenjevanja in 
 zaključek. 
 
Povzetek postopka tehnik uporabnosti lahko proizvajalec uporabi tako za 
komunikacijo z notranjimi kot tudi zunanjimi deležniki, ki jih zanima uporabnost 
uporabniškega vmesnika dotičnega medicinskega pripomočka. 
Celotno poročilo o uporabnosti tako povzame projekt uporabnega inženiringa ter 
služi za dokazovanje skladnosti s standardom IEC 62366-1:2015, pri čemer pa 
moramo poudariti, da samo znanje pridobljeno na podlagi tega magistrskega dela ne 
zadostuje in ne nosi odgovornosti za zadostitev zahtevam standarda. 
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Med ureditvijo varnih in učinkovitih medicinskih pripomočkov ter inovacijami 
na tem področju obstaja tanko ravnotežje. Že na podlagi izpostavljenih in pregledanih 
sprememb napram direktivi lahko rečemo, da je Uredba zelo obsežna in kompleksna, 
zato je edini ključ do pravočasne implementacije novih zahtev proaktivnost na strani 
proizvajalcev, saj težko računajo na pomoč priglašenih organov, ki se tudi sami 
spopadajo z izzivih, ki jih prinaša MDR tudi za njih. 
4.1  Vpliv sprememb  
V prihodnjih letih lahko pričakujemo upad števila registriranih medicinskih 
pripomočkov, saj bodo proizvajalci prisiljeni k umaknitvi pripomočkov iz trga, ki ne 
bodo zadostile novim splošnim zahtevam glede varnosti in učinkovitosti po MDR, saj 
bo ponovna certifikacija v skladu z novo uredbo obvezna za vse pripomočke. 
Bistvene spremembe na področju strožjih kliničnih zahtev, opredeljujoče 
tehnične dokumentacije ter sledenje na podlagi označevanja pa ne bodo čutili le 
proizvajalci, ampak tudi gospodarski subjekti v dobavni verigi kot tudi zdravstveni 
delavci, saj skladnost z MDR pomeni tudi izvajanje procesov, postopkov in sistemov, 
pri čemer se ne razlikuje med velikostjo gospodarskega subjekta. 
Kako krhko je lahko javno zdravje, smo občutili z izbruhom virusa COVID-19, 
saj so bili zaradi nastalih izrednih razmer neposredno na udaru ravno nacionalni 
organi, zdravstvene ustanove in gospodarski subjekti, ki skrbijo za razpoložljivost 
življenjsko pomembnih medicinskih pripomočkov, ki jih regulira uredba MDR. Na 
podlagi visokega pritiska, ki je vladal celotnemu sektorju za podpiranje javnega 
zdravstva je evropska komisija sprejela predlog [60] o zamiku predvidenega datuma 
sprejetja uredbe v veljavo; 26. maja 2020, hkrati pa je omogočila javen dostop 
relevantnih standardov [61] za lažjo in hitrejšo proizvodnjo takrat nujno potrebnih 
medicinskih pripomočkov za proizvajalce, ki so bili pripravljeni in zmožni pomagati. 
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Razmere so se na področju pomanjkanja določenih medicinskih pripomočkov že 
umirile, vendar je ostalo zavedanje, kako življenjsko pomembni so medicinski 
pripomočki, zato špekulacije ne presenečajo, da lahko v naslednjih letih pričakujemo 
več vlaganj tveganega kapitala v hitrorastoča zagonska podjetja na področju 
medicinskih pripomočkov in poslovnih modelov za učinkovito spopadanje s tveganji 
za javno zdravstvo [62]. Inovacije so dobrodošle, vendar so znotraj regulatornih 
okvirjev na področju medicinskih pripomočkov lahko zelo zahtevne, kajti za 
zagotavljanje varnih naprav potrebuješ vpeljane sisteme, znanja in ljudi. Vpeljava 
procesov pa zahteva svoj trud in če so ti v Uredbi zahtevani, je to lahko za nekatere 
slaba za druge dobra novica. Ravno ob ustanovitvi novega podjetja, se lahko delo 
kasneje v takem okolju izkaže kot bolj zanesljivo, saj so tveganja ob razvoju 
predvidena in omejena, poleg tega pa kontrola sprememb prinaša možnost vpogleda v 
procese, kar prinaša s sabo lahko potencialne optimizacije  rastočega podjetja [63]. 
Če predpostavljamo, da so hitrorastoča podjetja ključna za inovacije v sektorju, 
pa za zanesljivo oskrbo potrebujemo večja podjetja z ustaljenimi procesi. Izzivi, s 
katerimi se spopadajo, ob uveljavitve Uredbe so na vseh področjih, ki se bodo 
zagotovo odražale tudi na skupnem trgu EU. 
Trenutno največji vpliv se kaže v pomanjkanju akreditiranih priglašenih organov 
v skladu z MDR ter pomanjkanja zmogljivosti že akreditiranih. Kot smo že spoznali 
tekom sprememb, vso odgovornost za medicinski pripomoček sicer res prevzemajo 
proizvajalci, vendar pa so priglašeni organi nerazdružljivo vpeti v aktivnosti, da lahko 
medicinski pripomoček sploh pride do trga. Vendar pa moramo tudi poudariti, da 
majhno število priglašenih organov ni nujno slabo, saj so v tem primeru ti organi večji 
in imajo več znanja, tehničnih kompetenc in sredstev. Vendar zaradi strožjih zahtev 
pri razvrščanju lahko upravičeno pričakujemo povečanje števila pripomočkov, ki 
potrebuje posredovanje priglašenega organa, zato v začetni fazi veljavnosti uredbe 
pomanjkanje števila priglašenih organov še kako vpliva. 
Za dodatne zagate pa skrbijo podrobnosti v izražanju uredbe, ki lahko puščajo 
nekaj prostora pri interpretiranju, vendar imajo lahko zelo velik vpliv. Eden izmed 
takih izrazov, ki se pojavlja je »signifikantna sprememba« medicinskega pripomočka. 
Prav tako pa se lahko pojavljajo nianse v prevodu, ki posledično lahko tudi vplivajo 
na interpretacijo ali pa so celo napačne. Tak primer je na primer 7. oddelek izjave o 
EU skladnosti (MDR, Priloga VI) med nemškim in angleškim jezikom, saj v prevodu 
v nemškem prevodu »aplicirane specifikacije« in »skupne specifikacije« v angleškem 
jeziku niti slučajno ne pomenita isto. 
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Trenutno med proizvajalci vlada nejasnost na skoraj vseh aspektih, ki jih pokriva 
Uredba, zato konkreten vpliv sprememb prepustimo regulatornemu sistemu Evropske 
unije in navsezadnje času. 
4.2  Uporabnost 
MDR prinaša s sabo tudi večjo vlogo upravljanja s tveganji. Posledično bodo 
tudi standardi, ki podpirajo upravljanje s tveganji dobili na teži, saj pomagajo pri 
zadostitvi zahtev. Zdi se, da je vez med tveganji in uporabnostjo v MDR še poudarjena, 
kar pomeni, da bodo priglašeni organi imeli večji poudarek na vpogled poročila o 
uporabnosti, kot pa je bilo pod veljavo MDD. 
Žal pa uporabnostne tehnika in pripadajoč standard za medicinske pripomočke 
lahko s stališča proizvajalca predstavljajo še eno dodatno aktivnost, ki pripelje 
medicinski pripomoček na trg. Kljub temu, da splošna stopnja zavedanja sicer narašča 
se pojavljajo izzivi ob implementaciji standardov ter zagotavljanju kakovosti in 
sledljivosti spremne dokumentacije.  
Največji izziv implementacije uporabnostnih tehnik je najpogosteje 
pomanjkanje znanja. Pri izdelavi visokokakovostnega in v varnost usmerjenega 
medicinskega pripomočka se prepogosto spregleda možnost uporabe tehnik 
uporabnosti. Tako nas ne preseneča, da tehnološka usmerjenost miselnosti razvijalcev 
prevlada ob ugotavljanju predvidene uporabniške izkušnje, kar lahko privede do tega, 
da samoumevne značilnosti za oblikovalca so lahko zelo težavne za na primer 
medicinsko sestro ali pa kar samega pacienta. Ključno v tem primeru je razumevanje 
predvidenega okolja uporabe kot tudi uporabnikovega predznanja ter njegovih 
zmožnosti. 
Da bi bila pot medicinskega pripomočka od ideje do trga kar se le da uspešna, je 
lahko eden izmed ključnih dejavnikov tudi uporaba tehnik uporabnosti kot 
enakovreden del procesa v zgodnjih fazah zasnove in razvoja, saj je v teh fazah najlažje 
odpraviti morebitne pomanjkljivosti pripomočka brez večjih posledic. 
Za zagotovitev pričakovane uporabniške izkušnje brez nenamernih napak pri 
uporabi pa je potrebno tudi sodelovanje izven meja podjetja, saj je ideja tehnik 
uporabnosti soustvarjanje in združevanje togih tehnoloških znanj z izkušnjami 
predvidenega uporabnika in uporabniškega okolja, na podlagi česar lahko pričakujemo 
pozitivne rezultate, ki se odražajo v stroških in času predvidenim za dajanje na trg ob 
tem pa ustvarjamo tudi dodano vrednost medicinskega pripomočka ter navsezadnje 
tudi podjetja. 
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5  Zaključek 
Medicinski pripomočki nosijo eno izmed temeljnih vlog pri vzdrževanju javnega 
zdravja. Na prostoru Evropske unija je tako vzpostavljen regulatorni okvir, na podlagi 
katerega se zagotavlja pravilno in varno delovanje medicinskih pripomočkov. 
Trenutno veljavno Direktivo o medicinskih pripomočkih 93/42/EGS bo nadomestila 
Uredba za medicinske pripomočke 2017/745, ki s sabo prinaša številne spremembe v 
sektorju medicinskih pripomočkov, ki bodo vplivale tako na ekonomske operatorje kot 
tudi posledično na posameznega pacienta. 
Magistrsko nalogo smo razdelili na dva dela, pri čemer smo se v prvem delu 
posvetili spremembam, ki jih uvaja uvedba nove Uredbe za medicinske pripomočke 
2017/745. Za lajšanje prehoda, je ključno razumevanje teh sprememb, zato smo v 
nalogi izpostavili glavne razlike ter si jih podrobneje pogledali. Če hitro povzamemo, 
lahko rečemo, da nova Uredba glede na Direktivo poudarja celoten življenjski cikel 
medicinskega pripomočka usmerjenega k varnosti ter podkrepljenega s kliničnimi 
podatki. Neglede na to, v kateri razred tveganja sodi naš medicinski pripomoček, 
moramo upoštevati splošne zahteve glede varnosti in učinkovitosti ter skladnost v 
tehnični dokumentaciji tudi dokazati.  
Pri tem so nam v pomoč harmonizirani standardi, zato smo se v drugem delu 
magistrske naloge posvetili uporabnosti medicinskega pripomočka, ki se predvsem 
dotika nenamernih napak pri uporabi uporabnikov. Za dokazovanje skladnosti 
moramo pripraviti poročilo o uporabnosti, na podlagi česar lahko trdimo, da smo 
zmanjšali napake pri uporabi, izboljšali delovanje naprave, zmanjšali potrebne napore 
za usposabljanje, zmanjšali sam stres uporabnika ob uporabi ter navsezadnje izboljšali 
varnost.  
Konkretneje smo si pogledali kliničen elektroporator za kožo, ki je trenutno v 
fazi razvoja. Opredelili smo njegov predviden namen uporabe ter ga primerno 
klasificirali kot to zahteva MDR in si ogledali veljavne splošne zahteve glede varnosti 
in učinkovitosti za konkreten pripomoček. Tako smo predstavili, kako se sploh lotiti 
zasnove s primerno tehnično dokumentacijo po novi Uredbi ter izpostavili segmente, 
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ki se nanašajo na uporabnost. Pripravili smo smernice za pripravo poročila o 
uporabnosti, s konkretnimi primeri. Tako smo navedli, kaj vse vsebujejo specifikacije 
uporabe, katere analize moramo izvesti, za učinkovito pripravo specifikacij 
uporabniškega vmesnika. Predstavili smo načrt zasnove kot tudi oblikovnega 
vrednotenja ter sklepnega ocenjevanja. 
Z izpostavitvijo sprememb upamo, da smo bralcu olajšali prebiranje nove uredbe 
ter predstavili glavne spremembe, ki jih prinaša. Vsa vprašanja, ki pa jih v okviru te 
magistrske naloge nismo mogli zaobjeti prepuščamo bralcu, saj sklepamo, da je s 
pridobljenim znanjen pripravljen za lažje in hitro pridobivanje dodatnega znanja. 
Glede na trenutno fazo razvoja kliničnega elektroporatorja za kožo je potrebno 
zastavljen razvoj po MDR še realizirati ter pripraviti konkretne specifikacije uporabe 
skupaj z analizo tveganja, navodila za uporabo ter postaviti načrt vrednotenja 
uporabniškega vmesnika. V primeru certificiranja pa je zagotovo najprej treba 
pripraviti primeren prostor za izdelavo in razvoj medicinskega pripomočka, ki bo tudi 
zagotavljal in podpiral vse potrebne zahteve po MDR. 
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